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Lời giới thiệu 


ước ta đang bước vào thời kỳ công nghiệp hóa, hiện 
đại hóa nhằm đưa Việt Nam trở thành nước công 
nghiệp văn minh, hiện đại. 

Trong sự nghiệp cách mạng to lớn đó, công tác đào tạo 
nhân lực luôn giữ vai trò quan trọng. Báo cáo Chính trị của 
Ban Chấp hành Trung ương Đảng Cộng sản Việt Nam tại 
Đại hội Đảng toàn quốc lần thứ IX đã chỉ rõ: “Phát triển 
giáo dục và đào tạo là một trong những động lực quan trọng 
thúc đẩy sự nghiệp công nghiệp hóa, hiện đại hóa, là điều 
kiện để phát triển nguồn lực con người - yếu tố cơ bản để 
phát triển xã hội, tăng trưởng kinh tế nhanh và bền vững”. 

Quán triệt chủ trương, Nghị quyết của Đảng và Nhà nước 
và nhận thức đúng đắn về tâm quan trọng của chương trình, 
giáo trình đối với việc nâng cao chất lượng đào tạo, theo đề 
nghị của Sở Giáo dục và Đào tạo Hà Nội, ngày 23/9/2003, 
Ủy ban nhân dân thành phố Hà Nội đã ra Quyết định số 
5620/0Đ-UB cho phép Sở Giáo dục và Đào tạo thực hiện đề 
án biên soạn chương trình, giáo trình trong các trường Trung 
học chuyên nghiệp (THCN) Hà Nội. Quyết định này thể hiện 
sự quan tâm sâu sắc của Thành ủy, UBND thành phố trong 
việc nâng cao chất lượng đào tạo và phát triển nguồn nhân 
lực Thủ đô. 

Trên cơ sở chương trình khung của Bộ Giáo dục và Đào 
tạo ban hành và những kinh nghiệm rút ra từ thực tế đào tạo, 
Sở Giáo dục và Đào tạo đã chỉ đạo các trường THCN tổ chức 
biên soạn chương trình, giáo trình một cách khoa học, hệ 


thống và cập nhật những kiến thức thực tiên phù hợp với đối 
tượng học sinh THCN Hà Nội. 

Bộ giáo trình này là tài liệu giảng dạy và học tập trong 
các trường THCN ở Hà Nội, đồng thời là tài liệu tham khảo 
hữu ích cho các trường có đào tạo các ngành kỹ thuật - nghiệp 
vụ và đông đảo bạn đọc quan tâm đến vấn đề hướng nghiệp, 
dạy nghề. 

Việc tổ chức biên soạn bộ chương trình, giáo trình này 
là một trong nhiều hoạt động thiết thực của ngành giáo dục 
và đào tạo Thủ đô để kỷ niệm “50 năm giải phóng Thủ đô”, 
“50 năm thành lập ngành ” và hướng tới kỷ niệm “1000 năm 
Thăng Long - Hà Nội ”. 

Sở Giáo dục và Đào tạo Hà Nội chán thành cảm ơn Thành 
áy, UBND, các sở, ban, ngành của Thành phố, Vụ Giáo dục 
chuyên nghiệp Bộ Giáo dục và Đào tạo, các nhà khoa học, các 
chuyên gia đầu ngành, các giảng viên, các nhà quản lý, các 
nhà doanh nghiệp đã tạo điều kiện giúp đỡ, đóng góp ý kiến, 
tham gia Hội đồng phản biện, Hội đông thẩm dịnh và Hội 
đồng nghiệm thu các chương trình, giáo trình. 

Đây là lần đâu tiên Sở Giáo dục và Đào tạo Hà Nội tổ 
chức biên soạn chương trình, giáo trình. Dù đã hết sức cố 
sắng nhưng chắc chắn không tránh khỏi thiếu sót, bất cập. 
Chúng tôi mong nhận được những ý kiến đóng góp của bạn 
đọc để từng bước hoàn thiện bộ giáo trình trong các lần tái 
bản sau. 


GIÁM ĐỐC SỞ GIÁO DỤC VÀ ĐÀO TẠO 


Lời nói đầu 


Giáo trình môn học Quản lý dược do tập thể giáo viên bộ môn Dược biên 
soạn (chúng mục tiêu, nội dung của chương trình khung, chương trình đào tạo 
dược sĩ trung học do Bộ Y tế ban hành. 

Nội dung giáo trình môn học có cập nhật những thông tin, kiến thức mới 
các văn bản pháp quy của Chính phủ và Bộ Y tế trong lĩnh vực quản lý dược, 
có đổi mới phương pháp biên soạn tạo tiền đề sư phạm để giáo viên và học 
sinh có thể áp dụng các phương pháp dạy và học có hiệu quả. 

Giáo trình Quản lý dược bao gồm các bài học, mồi bài học có 3 phân: 

- Mục tiêu học tập 

- Những nội dung chính 

- Phân tự lượng giá và đáp án. 

Giáo trình Quản lý dược là tài liệu chính thức để sử dụng cho việc học tập 
và giảng dạy trong nhà Trường. 

Giáo trình được biên soạn lần đâu tiên nên chắc chắn còn có nhiều khiếm 
khuyết, chúng tôi rất mong nhận được những đóng góp ý kiến của các bạn đồng 
nghiệp, các thẩy cô giáo và học sinh để giáo trình môn học được hoàn thiện 
hơn cho những lân tái bản. 

Bộ môn Dược xin trân trọng cảm ơn các chuyên gia đâu ngành, các thầy cô 
giáo đã tham gia đóng góp ý kiến cho chúng tôi trong quá trình biên soạn. Xin 
trần trọng cảm ơn Hội đồng nghiệm thu chương trình, giáo trình các môn học 
trong các trường Trung học chuyên nghiệp thành phố Hà Nội. 


CÁC TÁC GIẢ 


Môn học 15 


2 +Z 
QUAN LY DƯỢC 
Số tiết học: 75 
Xếp loại môn học: Môn thi 
Hệ số môn học: Hệ số 5 


Thời điểm thực hiện môn học: - Học kỳ II năm thứ hai 


MỤC TIÊU MÔN HỌC 

1. Trình bày những nội dung cơ bản của các quy chế, chế độ, chính sách về 
quản lý, sản xuất, bảo quản, cung ứng thuốc nhằm giúp cho việc sử dụng thuốc 
an toàn, hợp lý, hiệu quả. 

2. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong hoạt động nghề 
nghiệp, góp phần bảo vệ và chăm sóc sức khoẻ nhân dân. 


NỘI DUNG MÔN HỌC 


cau = 1 


TT Tên bài | Số tiết 

| Lịch sử ngành dược thế giới và ngành dược Việt Nam | 

2 Quy chế quản lý thuốc độc 4 

3| Quy chế quản lý thuốc hướng tâm thần | 4 ] 
4] Quy chế quản lý thuốc gây nghiện 4 

5| Quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn 3 

6 Í Quy chế nhãn thuốc và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp Ạ 

tới sức khoẻ con người 


—L 


7 | Quy chế đăng ký thuốc _] 3 | 
8| Quy chế sản xuất, pha chế thuốc | 2 
9 1 Tiêu chuẩn kỹ thuật trong ngành dược 2 
I0 | Quy trình kỹ thuật —__ | 3 
II | Quy chế kiểm tra chất lượng thuốc 3 
12 | Quy chế thanh tra dược 2 
3| Công tác. dược bệnh viện ER 4 
| 14 | G8ng tác dược tại hiệu thuốc huyện, quận, thị xã 4 Ì 
15 | Pháp lệnh hành nghề Dược tư nhân 3 
I6 | Thuốc thiết yếu 3 
lim Công tác hợp lý, an toàn thuốc 3 | 
I8 | Công tác chống nhầm lẫn thuốc 3 
19 | Kinh tế được F | 
20 | Các quy chế chế độ mới ban hành | 5 
Tổng cộng | 75 


học 


HƯỚNG DẪN THỰC HIỆN MÔN HỌC 
Giảng dạy 


Lý thuyết: Thuyết trình, giáo viên thực hiện các phương pháp dạy/học tích 
cực. Lớp bố trí dưới 50 học sinh. 
Phần thực hành của môn học được lồng ghép trong nội dung học tập khi 
học sinh đi thực tập thực tế cơ sở (Môn học 19) và thực tập tốt nghiệp (Môn 


20). 

Đánh giá 

- Kiểm tra thường vuyên: 3 điểm hệ số I 
- Kiểm tra định kỳ: 3 điểm hệ số 2 


- Thi kết thúc môn học: Bài thì viết, sử dụng câu hỏi thí truyền thống cải 


tiến, câu hỏi thi trắc nghiệm. 


TÀI LIỆU THAM KHẢO ĐỀ DẠY VÀ HỌC 

- Giáo trình môn học Quản lý Dược của trường Trung học Dược - Bộ Y tế. 
- Các văn bản pháp quy của Chính phủ và Bộ Y tế. 

- Giáo trình môn học Quản lý Dược của nhà trường. 


Bài 1 


LỊCH SỬ NGÀNH DƯỢC THẾ GIỚI 
VÀ NGÀNH DƯỢC VIỆT NAM 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khái niệm về môn học. 
2. Trình bày được sơ lược lịch sử phát triển ngành dược thế giới và Việt Nam | 


I. KHÁI NIỆM VỀ MÔN HỌC 

Môn quản lý dược là môn học nghiệp vụ, chuyên nghiên cứu về tổ chức và 
quản lý chuyên môn về dược trong tất cả các khâu: xuất nhập khẩu. sản xuất, 
pha chế, tồn trữ, mua bán, cung ứng và sử dụng thuốc.... nhằm đảm bảo chất 
lượng thuốc phòng và chữa bệnh cho nhân dân. 

II. SƠ LƯỢC LỊCH SỬ NGÀNH DƯỢC THẾ GIỚI 

1. Nguồn gốc y dược học 

Trong quá trình tồn tại, phát triển của xã hội loài người, con người luôn 
phải đấu tranh với bệnh tật. 

Việc tìm kiếm thuốc chữa bệnh đã nảy sinh ngay từ buổi đầu của nên văn 
mình nhân loại. Trong quá trình tìm kiếm thức ăn, người nguyên thuy đã biết 
chọn lọc các loài thực vật, động vật có tác dụng chữa bệnh tách khỏi các loài 
độc hại. Rất nhiều cây thuốc cổ còn lưu truyền đến ngày nay: coca, thuốc 
phiện,.... Khoáng chất đầu tiên được dùng từ suối nước khoáng (suối nước 
nóng). Cách đây 5000 năm người dân Trung Hoa đã biết dùng Ma hoàng để 
phát hãn (cho ra mồ hôi) chữa chứng cảm lạnh: thổ dân châu Mỹ đã biết dùng 
vỏ Quinquina để chữa sốt rét... 
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Nền y dược học dân tộc đã hình thành và phát triển ngay trong thời kỳ 
nguyên thuỷ, đó là một nền y dược học mà hàng bao năm hoàn toàn dùng 
phương pháp thực nghiệm được tích luỹ từ thời đại này qua thời đại khác. đã 
tạo ra những kinh nghiệm và những phương thuốc quý giá. 

Mỗi nước đều có một nền y dược học dân tộc của mình với những bước 
hình thành và phát triển có những nét độc đáo khác nhau. 

2. Y dược học qua các thời đại 

2.1. Thời kỳ cổ đại 

Trên thế giới có các nền văn minh cổ đại như Trung Quốc, Ấn Độ đều có 
nền Y dược học lâu đời. 

Trung Quốc có “Thần nông bản thảo”, “Hoàng đế Nội kinh tố vấn" (cách 
đây khoảng 5000 năm) là những cuốn sách thuốc cổ nhất phương Đông, nhiều 
vị thuốc ghi trong các sách này còn được lưu truyền đến ngày nay như Nhân 
sâm, Đại hoàng..... 

Ấn Độ có kinh *Vedas” ghi nhiều vị thuốc chữa bệnh. 

Đặc điểm của thời kỳ này là chữa bệnh bằng kinh nghiệm, chỉ tầng lớp trên 
của Đạo giáo mới được làm thây thuốc. Y học lúc đầu mang tính chất thần 
thánh, kém phát triển. Cuối thời kỳ này, y dược được tách ra khỏi tôn giáo. một 
số dạng thuốc khác nhau được làm ra: nước hãm, nước sắc... 

Trong thời kỳ này xuất hiện những nhà y học lỗi lạc và điển hình là: 

- Hypocrat (460-377 Tr.CN) người gốc Hy Lạp, ông là một trong những 
danh y nổi tiếng nhất trong chế độ nông nô. Ông sinh ra trong một gia đình 
làm nghề thuốc lâu đời, ông đã thu thập và hệ thống hoá tất cả những hiểu biết 
về nghề chữa bệnh, làm thuốc thời đó và xây dựng thành lý luận y học. Ông đã 
đưa lý luận áp dụng vào thực hành y học. Bởi vậy, Hypocrat được coi là 0ý rổ 
của ngành y. 

- Clandi Galien (210-138 Tr.CN) là người Italia, ông là một bác sĩ thực 
nghiệm nổi tiếng. Ông đã nghiên cứu học thuyết của Hypocrat và sửa chữa, bổ 
sung, tiếp thu một cách có chọn lọc. Ông đã nghiên cứu nhiều loại cây thuốc và 
sáng chế ra các phương pháp bào chế: ngâm, nấu, chất, lọc và nhiều dạng chế 
phẩm bào chế như: thuốc bột, viên, cốm, cao, rượu. Galien đã đóng góp vào sự 
phát triển của ngành bào chế thuốc, đã viết nhiều sách thuốc: phân loại thuốc, 
bào chế thuốc, công thức bào chế một số dạng thuốc. Ông cho ra đời luận 
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thuyết cho rằng vật chất có 4 thuộc tính: nóng, lạnh, khô, ẩm. Học thuyết này 
của ông là một trong những luận điểm mới đánh giá nhận thức của con người 
về thế giới tự nhiên có quan hệ trực tiếp đến sức khỏe và bệnh tật cũng như việc 
đề ra phương pháp chữa bệnh, bào chế thuốc. Mặc dù có nhiều hạn chế, song 
Galien được coi là thuỷ tổ của ngành bào chế học và tên của ông được dùng để 
đặt tên cho sách bào chế: Pharmaele galenique. 

2.2. Thời kỳ phong kiến 

Thời kỳ này, các nhà giả kim thuật (luyện đan) khi đi tìm “hòn đá triết 
lý” và vị thuốc trường sinh bất tử đã bước đầu bào chế được một số thuốc đơn 
giản. Vào đầu thế kỷ VIHI, ở châu Âu người ta đã xây dựng và ban hành 
những quy định về quyền hành, nhiệm vụ và cấp bảng cho những người làm 
nghề chữa bệnh, làm thuốc. Cuối thời kỳ này y dược được tách ra thành hai 
ngành Y và Dược. 

2.3. Thời kỳ tư bản chủ nghĩa 

Từ thế kỷ XVIII, nhờ những phát minh to lớn về khoa học tự nhiên và cuộc 
cách mạng kỹ thuật đã đem lại cho nền y học thế giới những thành tựu đáng kể 
trong nghiên cứu bệnh học và sản xuất thuốc. 

- Về Y học: Phát minh ra kính hiển vi, máy X - quang, nhờ vậy đã tìm ra tế 
bào, vi khuẩn, virus, chiếu chụp được tạng phủ con người.... Điều đó giúp cho 
các thầy thuốc chẩn đoán và điều trị bệnh chính xác và khoa học. 

- Về Dược học: Đã phát hiện và chiết xuất được ancaloid trong thực vật, 
phát minh ra Sulfamid, năm 1929 Fleming đã tìm ra Penicilin đánh dấu bước 
ngoặt về kháng sinh và trị liệu kháng sinh. Các loại kháng sinh, vác xin, các 
hợp chất được tổng hợp có tác dụng chữa bệnh cao mà trong tự nhiên khóng có 
lần lượt xuất hiện. Nhờ đó, con người dần chỉnh phục được tự nhiên, chiến 
thắng được những căn bệnh được coi là nan y. 

Nhưng những thành tựu về y, dược học chủ yếu phục vụ tầng lớp giai cấp 
thống trị. 

2.4. Chế độ xã hội chủ nghĩa 

Chế độ xã hội chủ nghĩa coi trọng vấn đề chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ 
cộng đồng. Y học được lấy mục tiêu là phục vụ sức khoẻ cho nhân dân lao 
động, lấy phòng bệnh là chính. Nhà nước xã hội chủ nghĩa đã quan tâm đâu tư 
xây dựng nhiều cơ sở nghiên cứu với nhiều trang thiết bị hiện đại nhất cho 


ngành Y tế. Chính vì vậy ngành dược có điều kiện phát triển mạnh mẽ và đã 
góp phần to lớn trong việc chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ của nhân dân. 

II. SƠ LƯỢC LỊCH SỬ NGÀNH DƯỢC VIỆT NAM 

Lịch sử hình thành và phát triển của ngành Dược Việt Nam có thể chia làm 
4 thời kỳ: 

1. Thời kỳ trước công nguyên 

Cách đây 5000 năm tổ tiên ta đã biết lấy cây cỏ chữa bệnh cho mình. Từ 
đời Hồng bàng (2879 - Tr.CN) ông cha ta đã biết sử dụng thuốc nhuộm răng, 
tục nhai trầu phòng bệnh, dùng gia vị (hành, tỏi) để giúp tiêu hoá và phòng 
chữa một số chứng bệnh. Thời kỳ này, thầy thuốc đồng thời cũng là người bào 
chế thuốc. 

2. Thời kỳ phong kiến 

Dưới các triều đại nhà Đinh, Lý, Lê (1009 - 1783) nền y dược Việt Nam 
phát triển mạnh, nhiều nhà danh y có tiếng đã xuất hiện trong thời kỳ này: 

- Thế kỷ XIV thời nhà Trần, đại danh y Nguyễn Bá Tĩnh (hiệu là Tuệ 
Tĩnh), ông là người đề ra phương châm “Nưm dược trị Nam nhân”, đã biên 
soạn cuốn “Nam dược thần hiệu” gồm 560 vị thuốc, 3873 phương pháp để điều 
trị 84 chứng bệnh. 

- Thế kỷ XVII thời nhà Lê, đại danh y Lê Hữu Trác (hiệu là Hải Thượng 
Lãn Ông) đã biên soạn bộ sách đồ sộ '“'Hải thượng Y tôn tâm lĩnh” (gồm 28 tập 
66 quyển). Ông đã hệ thống hoá khá đây đủ về lý luận đông y và phương dược 
thuốc nam, thuốc bắc kết hợp để điều trị các bệnh nội, ngoại, phụ, nhi khoa. 
Ông cũng bổ sung 30 vị thuốc nam cho bộ sách thuốc “*Nưm dược thân hiệu”. 
Sự nghiệp của Hải Thượng Lãn Ông đã góp phần cho nền y dược học Việt Nam 
phát triển đến mức độ cao, có những phương pháp chữa bệnh và những bài 
thuốc phù hợp với cơ chế bệnh lý, điều kiện khí hậu Việt Nam, tình hình sức 
khoẻ và thể chất con người Việt Nam. 

Trong thời kỳ này, y học chủ yếu phục vụ giai cấp thống trị. Mặc dù vậy, y 
học có một tác động to lớn trong việc bảo vệ sức khoẻ nhân dân. 

Ngành y, dược thời kỳ này chưa có sự tách biệt. 

3. Thời kỳ Pháp, Nhật đô hộ 

- Nền y học dân tộc không được phát triển mà còn bị mai một đi do tây y 
chính thức được truyền vào Việt Nam. Dược phẩm chủ yếu nhập từ Pháp quốc 


đều là thuốc tân dược. Nền y dược Việt Nam mang tính chất kinh doanh đơn 
thuần và chủ yếu phục vụ cho giai cấp thống trị. Thực dân Pháp, phát xít Nhật 
cấm lương y hành nghề tự do, cấm dùng thuốc độc trong thuốc thang đông y. 
Các cơ sở sản xuất thuốc hết sức nghèo nàn và thô sơ. 

- Hệ thống y tế Nhà nước chủ yếu phục vụ cho giai cấp thống trị và người 
giàu. 

4. Giai đoạn từ sau Cách mạng tháng Tám năm 1945 đến nay 

4.1. Thời kỳ kháng chiến chống Pháp 

Ngay từ những ngày đầu của cách mạng Việt Nam, Bộ Y tế đã được thành 
lập để lo việc chăm sóc sức khoẻ nhân dân. Trong 9 năm kháng chiến, một số 
cơ sở phòng, chữa bệnh, sản xuất thuốc được thành lập, đã sản xuất được một 
số thuốc dùng cho phục vụ quân đội, nhân dân vùng giải phóng. 

4.2. Từ ngày hoà bình lập lại (1975) đến nay 

Ngành Y tế nước ta đã phát triển nhanh chóng, toàn diện, có tổ chức vững 
mạnh từ trung ương đến địa phương đáp ứng được công tác phục vụ và chăm 
sóc sức khoẻ nhân dân. 

Đảng ta đã đề ra đường lối xây dựng ngành Y tế Việt Nam dựa trên `'5 quan 
điểm” nhằm mục đích đưa nền y học nước ta phát triển đúng hướng: 

- Y tế phải phục vụ sản xuất, đời sống của nhân dân lao động và quốc phòng. 

- Kiên trì phương hướng y học dự phòng. 

- Kết hợp chặt chẽ y học hiện đại với y học cổ truyền dân tộc, xây dựng 
nền y học Việt Nam. 

- Dựa vào sức mình là chính, củng cố hoàn thiện mạng lưới y tế, tranh thủ 
sự hỗ trợ quốc tế. 

- Rèn luyện, đào tạo, bồi dưỡng cán bộ y, dược theo lời dạy của Chủ tịch 
Hồ Chí Minh “Lương y như từ mẫu”. 

Trong sự nghiệp đổi mới đất nước do Đảng Cộng sản Việt Nam khởi xướng 
và lãnh đạo, ngành Y tế Việt Nam nói chung và ngành Dược nói riêng đã có 
những bước phát triển vượt bậc và đã góp phần chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ 
nhân dân, phục vụ sự nghiệp công nghiệp hoá, hiện đại hoá đất nước. 

Hiện nay chúng ta đã có Luật Bảo vệ sức khoẻ nhân dân, ngành Y tế đã xây 
dựng “Chiến lược quốc gia về thuốc”. Tất cả những điều đó đã và đang giúp 
ngành Y tế Việt Nam có định hướng đúng đắn trong quá trình phát triển của 


mình. Đặc biệt Chiến lược chăm sóc sức khoẻ và bảo vệ sức khoẻ nhân dân giai 
đoạn 2001 - 2010 đã được Chính phủ phê duyệt. Chiến lược chăm sóc và bảo 
vệ sức khoẻ nhân dân đã đề ra mục tiêu, giải pháp cụ thể làm cơ sở cho mọi 
hoạt động của ngành Y tế, trong đó có ngành Dược; phấn đấu để mọi người dân 
được hưởng các dịch vụ chăm sóc sức khoẻ ban đầu, có điều kiện tiếp cận các 
dịch vụ y tế có chất lượng kỹ thuật cao, giúp cho mọi người dân đều được sống 
trong cộng đồng an toàn, phát triển tốt về thể chất và tinh thần, giảm tỷ lệ mác 
bệnh, nâng cao thể lực, tăng tuổi thọ và phát triển giống nòi. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 5 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 

1. Môn quản lý dược là môn học......(A), chuyên nghiên cứu về tổ chức và quản lý 
NT (B) về dược trong tất cả các khâu: xuất khẩu, sản xuất, pha chế, ...............(C), mua 
bán, cung ứng và sử dụng thuốc, ... nhằm đảm bảo chất lượng thuốc phòng và chữa bệnh 
cho nhân dân. 


3. Nền y dược học dân tộc đã hình thành và phát triển ngay trong thời kỳ nguyên thuỷ, 
đó là một nền......... (A) mà hàng bao năm hoàn toàn dùng phương pháp......... (B) được tích luy 
từ thời đại này qua thời đại khác, đã tạo ra những.......... (C) và những phương thuốc quí giá. 


Lao vusagisseeredesesaie 
D. Giai đoạn sau Cách mạng tháng Tám 1945 đến nay. 

5. Cách đây 5000 năm tổ tiên ta đã biết lấy ....(A) chữa bệnh cho mình. Từ đời Hồng 
bàng (2879 - trước Công nguyên) ông cha ta đã biết sử dụng thuốc......(B), tục nhai trầu 
phòng bệnh, dùng gia vị (hành, tỏi) để giúp tiêu hoá và phòng chữa một số....(C). Thời kỷ 
này, thầy thuốc đồng thời cũng là người........ (D) thuốc 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 6 đến 14 bằng cách đánh dấu ./ vào cột 
đúng cho câu đúng và cột sai cho câu sai: 


TT Câu hỏi .Đ|S 


6 | Ấn Độ có kinh “Vedas” 


7. | Hypocrat là một trong những danh y nổi tiếng nhất trong chế độ nông nô 


8 | Cladii Galien là người gốc Hy Lạp, ông là một bác sĩ thực nghiệm nổi tiếng . 


—†——— † 
9_| Năm 1930 đã tìm ra penicillin đánh dấu bước ngoặt về kháng sinh 


10 | Tuệ Tĩnh là người đề ra phương châm “Nam dược trị Nam nhân” 


11 | Lê Hữu Trác đã biên soạn bộ sách “Hải Thượng Y tôn tâm lĩnh” | 


12 | Nền y học dân tộc không được phát triển ở thời kỳ kháng chiến chống Pháp 


13 | Trung Quốc, Ấn Độ đều có nền Y dược học lâu đời 


14 | Tây y chính thức được truyền vào Việt Nam từ ngày hoà binh lập lại 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 15 đến 17 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 


15. Về Y học đã tìm ra tế bào, vi khuẩn, vi rút vào: 
A. Thời kỳ phong kiến 
B. Thời kỳ tư bản chủ nghĩa 
€. Thời kỳ trước Công nguyên 
D. Thời kỳ cổ đại 
E. Thời kỳ hiện đại 
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16. “Thần nông bản thảo" là cuốn sách của: 
A. Ấn Độ 
B. Trung Quốc 
C. Hy Lạp 
D. Nhật Bản 
E. Việt Nam 


17. Kháng sinh đầu tiên đã được tìm ra vào thời kỳ: 


A. Thời kỳ phong kiến 

B. Thời kỳ tư bản chủ nghĩa 
€. Thời kỳ trước Công nguyên 
D. Thời kỳ cổ đại 

E. Thời kỳ xã hội chủ nghĩa 


Bài 2 


QUY CHẾ QUẢN LÝ THUỐC ĐỘC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khái niệm về thuốc độc 
2. Trình bày được những quy định của quy chế quản lý thuốc độc 
3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong học tập và hoạt động nghề nghiệp 


I. KHÁI NIỆM VỀ THUỐC ĐỘC 
1. Thuốc độc (TĐ) 
Thuốc độc là những thuốc có độc tính cao, có thể gây nguy hiểm tới sức 
khoẻ và tính mạng người bệnh. 
2. Phân loại thuốc độc 
Thuốc độc được chia thành 2 bảng 
2.1. Thuốc độc bảng A 
Ví dụ: Atropin, Digoxin, Strychnin 
2.2. Thuốc độc bảng B 
Ví dụ: Acyclovir, Dexamethason, Ether 
Cả 2 bảng A,B đều có thuốc độc đông dược. 
Ví dụ: Cà độc dược (Bảng A) 
Phụ tử (Bảng B) 
3. Dạng thuốc của thuốc độc A,B 
Mỗi loại thuốc độc A,B có 2 dạng thuốc: 


- Dạng thuốc nguyên liệu (Thuốc độc nguyên chất) 


- Dạng thuốc thành phẩm: 
+ Thành phẩm độc A,B 
Ví dụ: Digoxin 0.25 mg/viên (Thành phẩm độc A) 
Prednison 5 mg/viên (Thành phẩm độc B) 

+ Thành phẩm giảm độc A,B 

Ví dụ: Atropin 0.25 mg/ống (Thành phẩm giảm độc A) 
Salbutamol 2 mg/viên (Thành phẩm giảm độc B) 

+ Thành phẩm miễn độc: 

Ví dụ: Sirobroma 

II. PHAM VI ÁP DỤNG QUY CHẾ QUẢN LÝ THUỐC ĐỘC 

- Quy chế quản lý thuốc độc được áp dụng đối với thuốc độc theo danh 
mục thuốc độc bảng A, danh mục thuốc độc bảng B được ban hành kèm theo 
Quy chế này. 

- Các thuốc được miễn quản lý theo Quy chế quản lý thuốc độc bao gồm: 

+ Thuốc thành phẩm dùng ngoài da, nhỏ mũi, nhỏ tai có chứa dược chất 
độc được bào chế theo công thức đã có trong tài liệu trong nước hoặc quốc tế. 

+ Thành phẩm có chứa dược chất độc bảng A, bảng B có hàm lượng hoặc 
nồng độ nhỏ hơn hoặc bằng hàm lượng hoặc nồng độ quy định trong danh mục 
thuốc giảm độc ban hành kèm theo Quy chế này (trừ xuất, nhập khẩu thuốc 
giảm độc vẫn phải áp dụng Quy chế quản lý thuốc độc). 

- Hoá chất độc không dùng làm thuốc không thuộc phạm vị quản lý của 
Quy chế này. 

- Thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần không thuộc phạm vi áp dụng 
của Quy chế này. 

* Xót giảm độc cho một thành phẩm có chứa dược chất độc: 

Việc xét thành phẩm có chứa dược chất độc có được giảm độc hay không, 
ta căn cứ vào danh mục thuốc giảm độc: 

- Thành phẩm có chứa dược chất độc được xét giảm độc phải có dạng bào 
chế và dạng đóng gói (đã chia liều hay chưa chia liều) có trong danh mục thuốc 
giảm độc: 

+ Nếu thành phẩm có chứa nhiều dược chất độc mà từng dược chất độc có 
hàm lượng (dạng thuốc đã chia liều), nồng độ (dạng thuốc chưa chia liều) nhỏ 


hơn hoặc bằng hàm lượng, nồng độ quy định trong danh mục thuốc giảm độc 
thì được giảm độc. 

+ Nếu một trong những dược chất có hàm lượng hoặc nồng độ lớn hơn quy 
định trong danh mục thuốc giảm độc thì thành phẩm không được giảm độc. 

(Ghi chú: Thành phẩm thuốc ở dạng đóng gói đã chia liều như: viên, ống, 
gói nhỏ.... 

Thành phẩm ở dạng đóng gói chưa chia liều như: cồn thuốc, siro thuốc, 
thuốc dùng ngoài da, thuốc nhỏ mắt, mũi,...) 

II. NHỮNG QUY ĐỊNH VỀ QUY CHẾ QUẢN LÝ THUỐC ĐỘC 

1. Quy định sản xuất, mua bán, xuất nhập khẩu thuốc độc 

1.1. Sản xuất, pha chế thuốc độc 

- Chỉ có dược sĩ đại học mới được pha chế thuốc độc. 

- Các xí nghiệp dược phẩm muốn sản xuất thuốc độc phải xin phép Bộ Y tế 
(Cục Quản lý dược Việt Nam). 

- Khoa dược bệnh viện (KDBV), viện nghiên cứu có giường bệnh được pha 
chế thuốc độc để cấp phát cho người bệnh điều trị nội trú, ngoại trú; được chế 
biến các dược liệu độc phục vụ công tác điều trị của bệnh viện. 

- Hiệu thuốc pha chế theo đơn được pha chế thuốc độc để phục vụ cho 
người bệnh có đơn thuốc. 

- Doanh nghiệp dược phẩm có chức năng thu mua, chế biến dược liệu được 
phép chế biến dược liệu độc. 

- Lương y, lương được, bác sĩ y học cổ truyền có giấy phép hành nghề được 
phép chế biến dược liệu độc theo phương pháp cổ truyền với mục đích phục vụ 
trực tiếp cho người bệnh. 

- Không được sản xuất thuốc độc cùng một lúc, một nơi, với các thuốc 
khác để tránh nhầm lẫn, nhiễm chéo. 

1.2. Đóng gói 

- Đối với doanh nghiệp sản xuất thuốc (DNSXT): Khi đóng gói thuốc độc 
phải tuân theo quy định của Bộ Y tế. 

- Đối với doanh nghiệp kinh doanh thuốc (DNKDT): Trước khi xuất, bán 
thuốc độc phải đóng gói riêng thành hòm, kiện, hộp có kèm phiếu đóng gói. 

- Đối với khoa dược bệnh viện, viện nghiên cứu có giường bệnh, hiệu thuốc 
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pha chế theo đơn: Khi pha chế, chế biến xong thuốc độc phải đóng gói, dán 
nhãn ngay để tránh nhầm lẫn. 

1.3. Nhãn thuốc 

Thực hiện theo quy định của Quy chế nhãn thuốc và nhãn hiệu hàng hoá do 
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành. 

1.4. Mua bán 

- Các doanh nghiệp kinh doanh thuốc (DNKDT) từ Trung ương đến địa 
phương được mua thuốc độc để bán cho các công ty dược, nhà thuốc, cơ sở 
điều trị, y tế ngành theo dự trù hợp lệ và tổ chức hệ thống bán lẻ theo đơn của 
thầy thuốc. 

- Các doanh nghiệp sản xuất thuốc (DNSXT) được trực tiếp bán các thành 
phẩm thuốc độc do chính doanh nghiệp đó sản xuất cho các DNKDT khác và 
bán lẻ theo đơn của thây thuốc. 

- Chủ nhà thuốc được mua thuốc độc để bán lẻ theo đơn của thầy thuốc. 

- Trạm y tế xã, phường, thị trấn, cơ sở y tế ngành được mua thuốc độc để 
phục vụ công tác khám chữa bệnh tại đơn vị. 

- Các viện nghiên cứu không có giường bệnh, trường đại học, trung học y, 
dược được mua thuốc độc để phục vụ cho công tác giảng dạy và nghiên cứu 
khoa học. 

- Người bán thuốc độc theo đơn phải có trình độ chuyên môn từ dược sĩ 
trung học trở lên. Những nơi chưa đủ cán bộ có trình độ chuyên môn nói trên, 
thủ trưởng đơn vị được uỷ quyền bằng văn bản cho dược tá làm thay (mỗi lần 
uỷ quyền không quá 06 tháng). 

- Đối với nguyên liệu độc: Việc mua bán nguyên liệu độc giữa các doanh 
nghiệp kinh doanh, sản xuất thuốc và các bệnh viện, các hiệu thuốc có pha chế 
theo đơn phải có dự trù hợp lệ theo quy định về dự trù và duyệt dự trù của quy 
chế này. 

1.5. Xuất nhập khẩu (XNK) thuốc độc 

- Doanh nghiệp kinh doanh thuốc (DNKDT) có chức năng xuất khẩu, nhập 
khẩu mới được xuất khẩu, nhập khẩu thuốc độc. 

- Doanh nghiệp sản xuất thuốc (DNSXT) có chức năng xuất khẩu, nhập 
khẩu được nhập khẩu nguyên liệu độc để phục vụ nhu cầu sản xuất của chính 
doanh nghiệp và được xuất khẩu thuốc độc do chính doanh nghiệp sản xuất. 
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- Đơn hàng xuất khẩu, nhập khẩu thuốc độc phải làm theo quy định tại 
Mẫu số 1 kèm theo Quy chế này. 

2. Dự trù thuốc độc, duyệt dự trù thuốc độc 

2.1. Dự trù 

- Hằng năm các đơn vị có nhu cầu thuốc độc đều phải lập dự trù thuốc độc 
theo quy định tại Mẫu số 2 đính kèm Quy chế này. Dự trù được làm thành 4 
bản (cơ quan duyệt dự trù lưu 2 bản, đơn vị lưu 1 bản, nơi bán lưu I bản). 

- Khi làm dự trù thuốc độc nếu số lượng vượt quá định mức so với năm 
trước đơn vị làm dự trù phải giải thích rõ lý do. 

- Khi cần thiết các đơn vị có thể làm dự trù thuốc độc bổ sung. 

- Thời gian gửi dự trù trước ngày 25 tháng12 của năm trước. 

2.2. Cấp duyệt dự trù 

- Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam) duyệt dự trù: 

+ Mua thuốc độc của bệnh viện Trung ương, viện nghiên cứu, trường đại 
học y - dược, Trường trung học y - dược trực thuộc Bộ Y tế. 

+ Mua nguyên liệu phục vụ sản xuất của các DNSXT trong cả nước. 

- Cục trưởng Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an, Giám 
đốc Sở Y tế - Bộ Giao thông vận tải duyệt dự trù cho các đơn vị y tế thuộc 
quyền quản lý của mình. 

- Giám đốc Sở Y tế tỉnh, thành duyệt dự trù cho các bệnh viện, trường trung 
học y - dược, công ty dược tỉnh, thành phố, công ty TNHH, công ty cổ phần, 
công ty liên doanh trong địa bàn. 

- Giám đốc Trung tâm Y tế quận, huyện: 

+ Duyệt dự trù cho bệnh viện quận, huyện, trạm y tế phường, xã, nhà thuốc, 
cơ sở y tế công - nông - lâm trường, cơ quan, xí nghiệp đóng trên địa bàn. 

+ Duyệt dự trù mua dược liệu độc cho bác sĩ y học dân tộc, lương y, lương 
dược hành nghề tư trên địa bàn. 

- Những đơn vị không thuộc ngành y tế có nhu cầu sử dụng thuốc độc cho 
nghiên cứu khoa học hoặc sử dụng cho mục đích khác phải làm công văn giải 
thích rõ lý do, được cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp xác nhận và gửi cho cơ 
quan quản lý y tế cấp tương đương xét duyệt. 


3. Giao nhận, vận chuyển, bảo quản thuốc độc 

3.1. Giao nhận 

- Người nhận, người giao thuốc độc phải có trình độ chuyên môn từ dược sĩ 
trung học trở lên, những nơi không đủ cán bộ có trình độ chuyên môn kể trên, 
thủ trưởng đơn vị được uỷ quyền cho dược tá làm thay (mỗi lần uỷ quyền 
không quá 06 tháng). 

- Người giao, nhận thuốc độc phải kiểm tra kỹ tên thuốc, nồng độ, hàm 
lượng, số lô sản xuất, hạn dùng, chất lượng thuốc. 

3.2. Vận chuyển 

Người được giao trách nhiệm vận chuyển thuốc độc phải mang theo hoá 
đơn bán hàng hoặc phiếu xuất kho và chịu trách nhiệm về số lượng, chủng loại, 
chất lượng thuốc độc. 

3.3. Bảo quản thuốc độc 

- Thuốc độc phải được bảo quản trong kho chắc chắn, có đủ các điều kiện 
bảo quản thuốc. Nếu không có kho riêng thì thuốc độc phải được bảo quản trong 
tủ có khoá chắc chắn; thuốc độc bảng A xếp riêng, thuốc độc bảng B xếp riêng. 

- Người giữ (người bảo quản, cấp phát) thuốc độc phải có trình độ chuyên 
môn từ dược sĩ trung học trở lên. Những đơn vị không có đủ cán bộ có trình độ 
chuyên môn nói trên, thủ trưởng đơn vị uỷ quyền bằng văn bản cho dược tá làm 
thay (mỗi lần không quá 06 tháng). 

- Thuốc độc ở tủ thuốc cấp cứu, tủ thuốc trực, tủ thuốc y tế cơ quan: 

+ Người giữ thuốc độc là y tá, y sĩ, bác sĩ; 

+ Thuốc độc được sắp xếp trong ngăn riêng. Tủ thuốc phải có khoá, có 
bảng Danh mục thuốc độc để tiện việc tra cứu. Số lượng, chủng loại thuốc độc 
ở tủ trực, cấp cứu do giám đốc bệnh viện quy định. Người trực ca trước phải 
bàn giao số lượng thuốc độc cho người trực ca sau. 

+ Tủ thuốc trực của khoa dược bệnh viện do trưởng khoa dược quy định số 
lượng, chủng loại thuốc độc. Người trực ca trước phải bàn giao số lượng thuốc 
độc cho người trực ca sau. 

4. Kê đơn, cấp phát, sử dụng 

- Việc kê đơn thuốc độc được thực hiện theo quy định của quy chế kê đơn 
và bán thuốc theo đơn do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành. 


- Cấp phát, sử dụng thuốc độc ở các cơ sở điều trị: 

+ Khoa dược bệnh viện cấp phát thuốc độc cho các khoa điều trị (KĐT) 
theo Phiếu lĩnh thuốc quy định tại Mẫu số 3 đính kèm Quy chế này. 

+ Ở các khoa điều trị, sau khi lĩnh thuốc ở khoa dược, y tá dược phân công 
nhiệm vụ phải đối chiếu tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng thuốc độc 
trước lúc tiêm hoặc phát cho người bệnh. 

5. Số ghi chép, báo cáo 

5.1. Số ghi chép 

- Đơn vị sản xuất, pha chế phải mở Sổ pha chế thuốc độc A, B quy định tại 

.Mẫu số 4 được đính kèm theo Quy chế này. 

- Đơn vị mua, bán, sử dụng phải mở Sổ theo dõi thuốc độc A, B quy định 
tại Mẫu số 5 được đính kèm theo Quy chế này. 

5.2. Báo cáo thuốc độc 

5.2.1. Báo cáo năm 

- Hằng năm, trước ngày I5 tháng 0l các đơn vị sản xuất, kinh doanh, sử 
dụng thuốc độc phải báo cáo kiểm kê tồn kho tới cơ quan xét duyệt dự trù, báo 
cáo quy định tại mẫu số 6 được đính kèm theo quy chế này. 

- Trung tâm Y tế, quận, huyện tập hợp báo cáo của các cơ sở y tế trực thuộc 
gửi tới Sở Y tế các tỉnh, thành phố. 

- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an, Sở Y tế - Bộ Giao 
thông vận tải, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các công ty 
Dược phẩm, Dược liệu Trung ương, các xí nghiệp Dược phẩm Trung ương, 
các bệnh viện Trung ương, viện nghiên cứu, Trường Đại học Y - Dược. Trung 
học Y - Dược trực thuộc Bộ Y tế báo cáo cả năm gửi Cục Quản lý dược Việt 
Nam để tổng hợp trình Bộ trưởng Bộ Y tế. Các đơn vị phải gửi báo cáo trước 
ngày 3l tháng I0 năm sau. 

Những đơn vị không nộp báo cáo theo quy định, việc xét duyệt dự trù cho 
thời gian kế tiếp phải lùi lại cho đến khi có báo cáo mới giải quyết. 

5.2.2. Báo cáo đột xuát 

Khi bị mất trộm, ngộ độc chết người hoặc các lý do đặc biệt khác, đơn vị 
phải báo cáo với cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp. Cơ quan quản lý cấp trên 
trực tiếp khi nhận được báo cáo đột xuất cần tiến hành thẩm tra và có những 
biện pháp xử lý thích hợp. 


- Báo cáo xin huỷ thuốc độc: 

+ Thuốc độc kém chất lượng, quá hạn dùng mà số lượng dưới 500 viên, 
dưới 300 ống, nguyên liệu dưới 100 gam do thủ trưởng đơn vị ký quyết định 
huỷ, nếu số lượng nhiều trên mức quy định, đơn vị cần huỷ phải báo cáo cơ 
quan quản lý cấp trên trực tiếp. Báo cáo phải ghi rõ tên thuốc, nồng độ, hàm 
lượng, số lượng, lý do xin huỷ, phương pháp huỷ. 

+ Khi được cơ quan cấp trên đồng ý bằng văn bản, thủ trưởng đơn vị lập 
hội đồng huỷ thuốc, huỷ xong thủ trưởng đơn vị phải báo cáo với cơ quan quản 
lý cấp trên, thời gian gửi báo cáo chậm nhất sau 15 ngày kể từ ngày huỷ. 

6. Kiểm tra, thanh tra, xử lý vi phạm 

6.1. Kiểm tra, thanh tra 

- Mọi đơn vị sản xuất, kinh doanh, sử dụng thuốc độc phải chịu sự kiểm tra 
của Cục Quản lý dược Việt Nam, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung 
ương và chịu sự thanh tra của thanh tra chuyên ngành dược của Bộ Y tế. 

- Cơ quan xét duyệt dự trù theo quy định có trách nhiệm kiểm tra, thanh tra 
các đơn vị thuộc quyền quản lý. 

6.2. Xử lý vi phạm 

Mọi hành vi ví phạm Quy chế quản lý thuốc độc, tuỳ mức độ và tính chất 
vi phạm sẽ bị xử lý theo quy định của pháp luật. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 

1. Thuốc độc là những thuốc có......(A), có thể gây nguy hiểm tới sức khoẻ và .....(B) 
người bệnh. 


4. Kể tên 3 dạng thành phẩm thuốc độc thường dùng: 


6. Quy chế quản lý thuốc độc được ............ (A) đối với thuốc độc theo danh mục thuốc 
lo[s:oBSE TT (B), danh mục thuốc ................ (C) được ban hành kèm theo Quy chế này 


7. Những người có trình độ chuyên môn từ (A)....... được bán thành phẩi:i thuốc độc 


8. Người được giao trách nhiệm ........... (A) thuốc độc phải mang theo hoá đơn bản 
hàng hoặc ........... (B) và chịu trách nhiệm về số lượng, ......... (C), chất lượng thuốc độc 


10. Khi làm dự trù thuốc độc nết........... (A) vượt quá định mức so với . (B) đơn vị 
làm dự trù phải ............ (C) rõ lý do. 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 19 bằng cách đánh dấu . vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TT Câu hỏi ĐỊS 
lãm ¬ —] 

11 | Chỉ có dược sĩ đại học mới được pha chế thuốc độc 

12 | Người bán thuốc độc phải có trình độ chuyên môn từ dược sĩ đại học trở lên 

Ì 
13 | Nhà thuốc tư nhân không được bán thuốc độc A - B R 
g dưc ỌC 
14 | Được sản xuất thuốc độc cùng một nơi, một lúc, với các thuốc khác. | 
ì 


15 | Hiệu thuốc pha chế theo đơn được pha chế thuốc độc để phục vụ người 
bệnh có đơn thuốc. 


16 | Trạm y tế xã không được mua thuốc độc để phục vụ công tác khám 
chữa bệnh tại đơn vị. 


17 | Người nhận thuốc độc phải có trình độ chuyên môn từ dược tá trở lên 


18 | Người giữ thuốc độc ở tủ thuốc y tế cơ quan là y tá, y sĩ, bác sĩ trực giữ. 


+ 


= 
(Œ© 
L— 


Thời gian gửi dự trù thuốc độc trước ngày 30 tháng12 của năm trước | 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 20 đến 23 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 
20. Người giữ thuốc độc ở tủ thuốc trực, tủ thuốc cấp cứu là: 
A. Dược sĩ đại học 
B.Ytá 
€. Dược sĩ trung học 
D. Y tá, y sĩ hoặc bác sĩ 
E. Bác sĩ 
21. Người giao và nhận thuốc độc phải có trình độ chuyên môn từ: 
A. Dược sĩ đại học 
B. Dược sĩ trung học 
C. Dược tá sơ học 
D. Bác sĩ 
E. Kỹ thuật viên dược 
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22. Phiếu dự trù thuốc độc làm thành: 
A. 4 bản 
B. 3 bản 
C 2 bản 
D. 3 hoặc 4 bản 
E. 1 bản 
23. Báo cáo xin huỷ thuốc độc kém chất lượng, quá hạn dùng mà số lượng thủ trưởng 


đơn vị có quyền ký duyệt khi số lượng viên tối đa cho phép là dưới: 


A. 300 viên 
B. 500 viên 
€. 400 viên 
D. 200 viên 
E. 100 viên 


Bài 3 
QUY CHẾ QUẢN LÝ 
THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khái niệm thuốc hướng tâm thần và tiền chất hướng tâm thần. 
2. Trình bày được những quy định quản lý của quy chế. 
3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong học tập và hoạt động nghề nghiệp. 


I. KHÁI NIỆM VỀ THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN VÀ TIỀN CHẤT 
HƯỚNG TÂM THẦN 

1. Khái niệm về thuốc hướng tâm thần 

Thuốc hướng tâm thần là thuốc có nguồn gốc tự nhiên tổng hợp hay bán 
tổng hợp, có tác dụng trên thần kinh trung ương gây nên tình trạng kích thích 
hoặc ức chế, được sử dụng với mục đích phòng và chữa bệnh. Thuốc hướng tâm 
thần nếu sử dụng không hợp lý có thể gây nên rối loạn các chức năng vận động 
tư duy, hành vi, nhận thức, cảm xúc, hoặc ảo giác hoặc gây nên các tình trạng lệ 
thuộc vào thuốc. 

Ví dụ: Gacdenan - Seduxen - Aminazin 

2. Khái niệm về tiền chất hướng tâm thần 

Tiền chất hướng tâm thần là những chất được sử dụng làm thuốc có thể được 
dùng để tổng hợp và bán tổng hợp ra các chất hướng tâm thần, chất gây nghiện. 

Ví dụ: Ephedrin - (Ergotamnn - Ergometrin) 

3. Đối tượng áp dụng và phạm vi điều chỉnh 

3.1. Quy chế quản lý thuốc hướng tâm thần được áp dụng đối với thuốc 
hướng tâm thần quy định tại Danh mục I và tiền chất dùng làm thuốc quy định 


29 


tại Danh mục 2 ban hành theo Quyết định số: 3047/2001/QĐ-BYT ngày |2 
tháng Ø7 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế. 

3.2. Các thuốc được miễn quản lý theo Quy chế quản lý thuốc hướng tâm 
thần bao gôm: 

- Thuốc thành phẩm nhỏ mũi có chứa tiền chất dùng làm thuốc. 

- Thuốc thành phẩm mà trong công thức gồm nhiều hoạt chất. trong đó 
thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc tham gia với hàm lượng nhỏ 
hơn hoặc bảng hàm lượng quy định tại Danh mục 3, và Danh mục 4 ban hành 
kèm theo Quyết định số: 3047/2001/QĐ-BYT ngày 12 tháng Ø7 năm 2001 của 
Bộ trưởng Bộ Y tế. 

II.NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG CỦA QUY CHẾ 

1. Sản xuất pha chế 

Chỉ có những doanh nghiệp có chức năng sản xuất thuốc được Bộ Y tế 
(Cục Quản lý dược) cho phép thì mới được sản xuất thuốc hướng tâm thản và 
tiền chất dùng làm thuốc. 

- Các khoa dược bệnh viện và viện nghiên cứu có giường bệnh thì mới được 
pha chế thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc để cấp phát, bán cho 
người bệnh điều trị nội và ngoại trú. 

- Phải là được sĩ trung học trở lên thì mới được phép pha thuốc hướng tâm 
thần và tiền chất hướng tâm thần dùng làm thuốc. 

2. Nhãn thuốc 

Thực hiện đúng quy chế nhãn thuốc theo quy định Bộ Y tế đã ban hành. 

3. Mua bán 

- Các doanh nghiệp sản xuất thuốc được phép bán thuốc hướng tâm thần và 
tiền chất hướng tâm thân do chính doanh nghiệp sản xuất cho doanh nghiệp 
kinh doanh. 

- Riêng doanh nghiệp sản xuất địa phương còn được phép bán thuốc hướng 
tâm thần và tiền chất do chính doanh nghiệp sản xuất cho các cơ sở khám bệnh 
trong địa phương mình. 

- Đối với mua 

+ Doanh nghiệp kinh doanh thuốc được mua thuốc hướng tâm thần. tiền 
chất để bán buôn, bán lẻ theo đơn của thầy thuốc. 

+ Nhà thuốc tư nhân được phép mua thuốc hướng tâm thần và tiền chất đề 
bán theo kê đơn. 


+ Đối với Diazepam tiêm và các biệt dược của Diazepam tiêm giao cho 
Công ty dược phẩm TW I, Công ty dược phẩm TW II và các công ty dược tỉnh, 
thành phố trực thuộc Trung ương (hoặc các công ty dược tỉnh, thành phố trực 
thuộc Trung ương đã cổ phần hoá) chịu trách nhiệm phân phối cho các cơ sở 
khám chữa bệnh, các đơn vị có nhu cầu nghiên cứu, giảng dạy và bán lẻ theo 
đơn của thầy thuốc. 

+ Người bán thuốc hướng tâm thần và tiền chất phải có trình độ chuyên 
môn từ dược sĩ trung học trở lên. 

+ Đối với các bệnh viện vùng cao, vùng xa nếu mà chưa có dược sĩ thì thủ 
trưởng đơn vị có thể quy định bằng văn bản uỷ quyền cho dược tá làm thay 
nhưng thời hạn ủy quyền mỗi lần không quá 6 tháng. 

+ Đối với trạm y tế xã phường, y tế ngành, cơ sở cai nghiện nếu chưa có 
cán bộ dược sĩ thì y tá, y sĩ hoặc bác sĩ giữ cấp phát bán thuốc hướng tâm thần 
và tiền chất trong danh mục thuốc thiết yếu và danh mục thuốc hướng tâm thần 
theo quy định. 

4. Xuất nhập khẩu 

- Các doanh nghiệp kinh doanh dược phẩm được Bộ Y tế (Cục Quản lý 
dược Việt Nam) cho phép mới được xuất nhập khẩu thuốc hướng tâm thần, tiền 
chất dùng làm thuốc. 

- Khi có nhu cầu xuất, nhập khẩu thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm 
thuốc, các đơn vị phải lập đơn hàng theo quy chế. 

- Các thành phẩm nhỏ mũi có chứa tiền chất dùng làm thuốc và thuốc thành 
phẩm mà trong công thức gồm nhiều hoạt chất, trong đó thuốc hướng tâm thần, 
tiền chất dùng làm thuốc tham gia với hàm lượng nhỏ hơn hoặc bằng mức quy 
định trong Danh mục 3, Danh mục 4 ban hành kèm theo Quyết định số: 
3047/2001/QĐ-BYT ngày 12 tháng Ø7 năm 2001 khi xuất khẩu, nhập khẩu, 
các doanh nghiệp phải lập đơn hàng theo quy định tại Mẫu IB đính kèm theo 
Quy chế này. 

5. Dự trù và duyệt dự trù 

5.1. Dự trù 

- Các cơ sở sản xuất kinh doanh sử dụng thuốc hướng tâm thần và tiền chất 
đều phải lập dự trù thuốc hằng năm theo mẫu quy định, dự trù làm 4 bản (cơ 
quan duyệt 2 bản, nơi dự trù I bản, nơi bán I bản). 
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- Khi làm dự trù thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc nếu số lượng 
vượt quá mức so với năm trước thì đơn vị làm dự trù phải giải thích rõ lý ro. 

- Khi cần thiết, các đơn vị có thể làm dự trù bổ sung. 

5.2. Cấp duyệt dự trù 

- Cục Quản lý dược Việt Nam duyệt: 

+ Dự trù cho Xí nghiệp dược phẩm Trung ương - Công ty dược phẩm Trung 
ương- Bệnh viện Trung ương, viện nghiên cứu, trường đại học, trung học y 
dược Trung ương, Cục Y tế - Bộ Công an, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng. 

+ Dự trù mua nguyên liệu hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc của 
các xí nghiệp dược phẩm, công ty dược phẩm địa phương để phục vụ công tác 
sản xuất. 

+ Dự trù mua thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc của các 
đơn vị trực thuộc Bộ, ngành khác quản lý. Các đơn vị này khi lập bản dự trù, 
phải kèm theo công văn giải thích lý do và được thủ trưởng cơ quan quản lý 
trực tiếp cấp Vụ, Cục trở lên xác nhận. 

- Giám đốc các Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương duyệt dự trù 
thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc của các bệnh viện tỉnh, 
thành phố, Trung tâm y tế quận, huyện doanh nghiệp và các đơn vị điều dưỡng 
thương binh, cơ sở y tế ngành, cơ sở y tế phục vụ người nước ngoài công tác tại 
Việt Nam, cơ sở y tế có vốn đầu tư nước ngoài đóng trên địa bàn, các đơn vị 
trực thuộc Sở, ban, ngành khác quản lý. 

- Cục trưởng Cục Quân y - Bộ Quốc phòng duyệt dự trù của các bệnh viện, 
đơn vị trực thuộc Bộ Quốc phòng. 

- Cục trưởng Cục Y tế - Bộ Công an duyệt dự trù của các bệnh viện, đơn vị 
trực thuộc Bộ Công an. 

- Giám đốc Sở Y tế - Bộ Giao thông vận tải duyệt dự trù của các bệnh viện, 
cơ sở y tế trực thuộc Bộ Giao thông vận tải. 

- Giám đốc Trung tâm y tế quận, huyện duyệt dự trù của trạm y tế xã, 
phường, trung tâm cai nghiện, đại lý của các hiệu thuốc quận, huyện, các nhà 
thuốc, bệnh viện tư nhân, bán công và phòng khám bệnh tư, y tế cơ quan đóng 
trên địa bàn. 

- Trưởng khoa điều trị, trưởng phòng khám đa khoa (hoặc bác sĩ được uỷ 
quyền) được ký duyệt thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc của 
khoa phòng theo phiếu lĩnh đúng mẫu quy định. 
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- Trưởng khoa dược ký phiếu lĩnh thuốc hướng tâm thân và tiền chất cho 
các ca trực của khoa dược. 

6. Giao nhận và vận chuyển bảo quản 

6.1. Giao nhận 

- Người nhận và người giao phải có trình độ từ dược sĩ trung học trở lên. 
Những nơi chưa đủ cán bộ có trình độ chuyên môn kể trên, thủ trưởng đơn vị 
được uỷ quyền bằng văn bản cho dược tá thay thế (mỗi lần uỷ quyền không 
quá 6 tháng). 

- Người nhận, người giao thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc 
phải tiến hành kiểm tra, đối chiếu cẩn thận tên thuốc - hàm lượng - nồng độ - số 
lượng - số lô sản xuất, hạn dùng, chất lượng thuốc. 

6.2. Vận chuyển 

Người được giao trách nhiệm vận chuyển thuốc hướng tâm thần, tiền chất 
phải mang theo hoá đơn bán hàng hoặc phiếu xuất kho phải chịu trách nhiệm 
về chất lượng - số lượng - chủng loại. 

6.3. Bảo quản 

- Trong kho chắc chắn, nếu không có kho riêng thì phải được bảo quản 
trong tủ có khoá chắc chắn (có thể để tủ riêng hoặc chung với thuốc gây nghiện 
và thuốc độc). 

- Đối với hiệu thuốc, nhà thuốc, các thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng 
làm thuốc được sắp xếp ở chỗ riêng để tránh nhầm lẫn. 

- Người giữ thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc: Có trình độ 
chuyên môn từ dược sĩ trung học trở lên. Những nơi chưa đủ cán bộ có trình độ 
chuyên môn nói trên, thủ trưởng đơn vị uỷ quyền bằng văn bản cho dược tá 
thay thế (mỗi lần uỷ quyền không quá 6 tháng). 

- Tủ trực, tủ cấp cứu ở các khoa trong bệnh viện phải để ở một ngăn hoặc ô 
riêng, tủ có khoá chắc chắn. Số lượng chủng loại thuốc hướng tâm thần, tiền 
chất dùng làm thuốc để tại tủ thuốc trực, tủ thuốc cấp cứu do giám đốc bệnh 
viện quy định. Người giữ là y tá, y sĩ hoặc bác sĩ trực. 

7. Kê đơn - cấp phát - sử dụng 

7.1. Kê đơn thuốc 

Chấp hành theo quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn. 

- Bán thuốc với Dizepam viên thì được bán theo sổ y bạ và phải có xác nhân 
của y tế mà không cần đơn, mỗi lần không quá 10 viên (5mg/viên), hoặc không 
quá 20 viên (2mg/viên) lần bán sau cách lần bán trước ít nhất là 20 ngày. 
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- Ephedrin I0mg/viên được bán theo sổ y ba không cần đơn. mỗi lần không 
quá l0 viên. 

- Ephedrin dạng tiêm ống (10mg/I1ml) được bán theo số y bạ không cần 
đơn, mỗi lần không quá 05 ống. 

- Phenylpropanolamin 25 mg/viên được bán theo sổ y bạ không cân đơn, 
môi lần không quá 10 viên. 

- Không được bán cho trẻ em dưới lŠ tuổi. 

- Đối với bệnh nhân tâm thần mà điều trị ngoại trú sử dụng thuốc hướng 
tâm thần dài ngày thì phải giao trực tiếp cho người nhà bệnh nhân. 

7.2. Cấp phát và sử dụng 

- Các khoa phòng điều trị, sau khi lĩnh thuốc ở khoa dược, y tá được phân 
công nhiệm vụ phải đối chiếu tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng trước 
lúc tiêm hoặc phát cho người bệnh. 

- Thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc ở tủ thuốc trực, tủ thuốc 
cấp cứu ở các khoa trong bệnh viện, tủ thuốc ở bệnh xá do y tá trực giữ và cấp 
phát theo lệnh của thầy thuốc. Khi đổi ca trực, y tá giữ thuốc của ca trực trước 
phải bàn giao thuốc và sổ theo dõi cho y tá ca trực sau. 

- Trong trường hợp thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc không 
sử dụng hết, khoa điều trị trả thuốc thừa về khoa dược. Chủ nhiệm khoa dược 
căn cứ tình hình cụ thể để quyết định tái sử dụng hoặc huỷ và lập biên bản lưu 
tại khoa dược. 

8. Sổ ghi chép - báo cáo - mẫu lưu 

8.1. Số ghỉ chép - mẫu lưu 

- Đơn vị sản xuất, pha chế thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc 
phải lập sổ pha chế theo quy định. Trong trường hợp số lượng thuốc hướng tâm 
thần, tiền chất dùng làm thuốc pha chế ít có thể sử dụng chung với số pha chế 
thuốc gây nghiện và thuốc độc. 

- Cơ sở mua, bán, cấp phát thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc 
phải lập sổ theo đõi xuất, nhập theo quy định. Trong trường hợp số lượng thuốc 
hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc ít có thể sử dụng chung với sổ theo 
đõi xuất, nhập thuốc gây nghiện và thuốc độc. 

- Các số theo dõi các chứng từ có liên quan thuốc hướng tâm thần và tiền 
chất lưu giữ 5 năm, hết thời hạn lưu giữ thì thủ trưởng lập hội đồng để huỷ. Sau 
khi huỷ phải lập biên bản và lưu tại đơn vị. 


8.2. Báo cáo 

8.2.1. Báo cáo nhập khẩu 

Châm nhất 05 ngày sau khi nhập thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm 
thuốc vào kho. 

8.2.2. Báo cáo năm 

Hằng năm, trước ngày 15 tháng O1 các đơn vị có sử dụng, buôn bán, sản 
xuất thuốc hướng tâm thần, tiền chất điều phải kiểm kê tồn kho, báo cáo theo 
quy định lên cơ quan xét duyệt dự trù. 

Trước ngày 31 tháng O1 các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế tỉnh, thành 
phố trực thuộc Trung ương, Cục Quân Y- Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công 
an, Sở Y tế - Bộ Giao thông vận tải báo cáo về Cục Quản lý dược Việt Nam. 

8.2.3. Báo cáo đột xuất 

Các đơn vị sản xuất, mua bán, sử dụng thuốc hướng tâm thần, tiền chất 
dùng làm thuốc đều phải báo cáo khẩn tới cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp, 
trong trường hợp nhầm lẫn, ngộ độc, mất trộm, thất thoát. Khi nhận được báo 
cáo khẩn, cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp phải tiến hành thẩm tra và có biện 
pháp xử lý thích hợp. 

8.2.4. Báo cáo xin huỷ 

Thuốc quá hạn dùng, kém chất lượng, hết thời gian lưu mẫu cần phải huỷ, 
đơn vị báo cáo xin huỷ lên cơ quan xét duyệt dự trù. Báo cáo phải ghi rõ tên 
thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng, lý do xin huỷ, phương pháp huỷ. Việc 
huỷ thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc chỉ thực hiện sau khi được 
cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp phê duyệt. 

3. Kiểm tra - thanh tra - xử lý 

Mọi đơn vị, cá nhân có liên quan đến kinh doanh - sản xuất - phân phối - 
sử dụng thuốc hướng tâm thần đều phải chịu sự kiểm tra - thanh tra của cơ 
quan quản lý cấp trên. 

Mọi hành vi ví phạm tuỳ theo mức độ mà bị xử lý theo quy định hiện hành. 
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Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 7 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 

1. Tiền chất hướng tâm thần là................ (A) được sử dụng làm thuốc, có thể được 
(C), chất gây nghiện 


2. Dược sĩ trung học............ (A) được phép pha chế thuốc hướng tâm thần,.......... (B) 
dùng làm thuốc. 
A. 
B 
3. Các doanh nghiệp kinh doanh dược phẩm được mua.................... (A), tiền chất dùng 
làm thuốc để bán buôn và............. (B) theo đơn của................ (C). 


4. Khi làm dự trù thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc nếu...........(A) 
vượt quá mức so với.............. (B) thì đơn vị làm dự trù phải giải thích................ (C) 
MÀ 19106 2 tin 615 snsi Soi ciớn 
s8 m1 xanh 
(Ế19y/1.44214 30040040 n3xgetatluft0A46u0fi4E734008004.4E4 4s 
5. Các khoa dược bệnh viện và ................... (A) có giường bệnh thì mới được pha chế 
\11)))912 TT T7 (B), tiền chất dùng làm thuốc để cấp phát, bán cho người bệnh 


3925265322883 (C) nội và ngoại trú. 


7. Thuốc hướng tâm thần, nếu sử dụng không hợp lý có thể gây nên........... (A) chức 
năng vận động,................ (B), hành vi, nhận thức, cảm xúc hoặc gây ảo giác, hoặc gây 
nên tình trạng lệ thuộc........... (C). 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 8 đến 16 bằng cách đánh dấu „/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


Câu hỏi 


Người bán thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc phải có 
trình độ từ dược sĩ trung học trở lên. 


Cục trưởng Cục Y tế - Bộ Công an duyệt dự trù của các bệnh viện, 
đơn vị trực thuộc Bộ Giao thông vận tải. 


Nhà thuốc không được mua thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng 
làm thuốc để bán lẻ. 


Trưởng khoa dược ký duyệt phiếu lĩnh thuốc hướng tâm thần, tiền 
chất dùng làm thuốc cho ca trực của khoa dược. 


Viện nghiên cứu được pha chế thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng 
làm thuốc. 


13 | Trạm y tế xã, phường được bán thuốc hướng tâm thần để phục vụ 


công tác khám chưa bệnh tại đơn vị. 


14 | Người giao thuốc hướng tâm thần phải có trình độ chuyên môn từ 
dược sĩ đại học trở lên. 


15_| Tiền chất dùng làm thuốc ở tủ thuốc trực, tủ thuốc cấp ở các khoa 
trong bệnh viện để ở tủ chung, có khoá chắc chắn. 


16 | Thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc pha chế xong phải 
đóng gói, dán nhãn ngay để tránh nhầm lẫn. 
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* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 17 đến 20 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đâu câu 
17. Ephedrin viên nén 10mg được bán theo sổ y bạ không cần đơn mỗi lần không quá 
A. 20 viên 
B. 10 viên 
C. 05 viên 
D. 15 viên 
E. 07 viên 
18. Người giao và nhận thuốc hướng tâm thần phải có trình độ chuyên môn từ 
A. Dược sĩ đại học 
B. Dược sĩ trung học trở lên 
C. Dược tá sơ học trở lên 
D. Bác sĩ 
E.Ysi 
19. Phenylpropanolamin 25mg/viên được bán theo sổ y bạ không cần đơn mỗi lần 
không quá: 
A. 20 viên 
B. 10 viên 
€. 05 viên 
D. 15 viên 
E. 07 viên 
20. Diazepam viên nén 5mg được bán theo sổ y bạ không cần đơn mỗi lần không quá 
A. 20 viên 
B. 10 viên 
€. 05 viên 
D. 15 viên 
E. 07 viên 
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Bài 4 


QUY CHẾ QUẢN LÝ THUỐC GÂY NGHIỆN 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khái niệm về thuốc gây nghiện. 
| 2. Trình bày được những quy định của quy chế quản lý thuốc gây nghiện. 
3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong học tập và hoạt động 
nghề nghiệp. | 


I. KHÁI NIỆM VỀ THUỐC GÂY NGHIỆN 

1. Thuôc gây nghiện 

- Thuốc gây nghiện là những thuốc có nguồn gốc tự nhiên, tổng hợp hay là 
bán tổng hợp, được sử dụng vào mục đích phòng và chữa bệnh. 

- Thuốc gây nghiện nếu bị lạm dụng có thể dẫn tới nghiện, một tình trạng 
phụ thuộc về thể chất hay tâm thần. 

2. Phạm vi điều chỉnh 

- Quy chế quản lý thuốc gây nghiện được áp dụng đối với thuốc gây nghiện 
quy định tại Danh mục thuốc gây nghiện ban hành kèm theo Quyết định số: 
2033/1999/QĐ-BYT ngày 09 tháng Ø7 năm 1999. 

- Đối với một thuốc mà trong công thức gồm nhiều hoạt chất, trong đó 
thuốc gây nghiện tham gia với hàm lượng nhỏ hơn hoặc bằng hàm lượng quy 
định trong Danh mục thuốc gây nghiện ở dạng phối hợp ban hành kèm theo 
Quyết định số: 2033/1999/QĐ-BYT ngày 09 tháng 07 năm 1999 khi xuất 
khẩu. nhập khẩu. các doanh nghiệp xuất khẩu, nhập khẩu thuốc cũng phải lập 


đơn hàng theo quy định. 
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II. NHỮNG QUY ĐỊNH VỀ QUẢN LÝ CỦA QUY CHẾ 

1. Sản xuất và pha chế 

- Chỉ có doanh nghiệp có chức nang sản xuất thuốc và được Bộ Y tế cho 
phép mới được sản xuất thuốc gây nghiện. 

- Chỉ có dược sĩ đại học mới được pha chế thuốc gây nghiện. 

- Chỉ có khoa dược, viện nghiên cứu có giường bệnh được pha chế thuốc 
gây nghiện cấp phát cho người bệnh điều trị nội trú và ngoại trú. 

- Không được sản xuất pha chế thuốc gây nghiện cùng một chỗ, một lúc 
với thuốc khác để tránh nhầm lẫn và nhiễm chéo với các thuốc khác. 

2. Đóng gói 

- Đối với doanh nghiệp sản xuất thuốc gây nghiện khi đóng gói thuốc gây 
nghiện phải tuân theo quy định của Bộ Y tế. 

- Đối với doanh nghiệp mua bán thuốc gây nghiện trước khi bán hoặc xuất 
thuốc gây nghiện phải đóng gói riêng thành hòm - kiện - hộp và có kèm theo 
phiếu đóng gói. 

- Đối với khoa dược, viện nghiên cứu có giường bệnh khi pha chế xong 
thuốc gây nghiện phải dán nhãn ngay để tránh nhầm lẫn. 

3. Nhãn thuốc 

Thực hiện đúng quy chế nhãn thuốc gây nghiện theo Bộ Y tế ban hành. 

4. Mua, bán 

4.1. Công ty Dược phẩm Trung ương I chịu trách nhiệm phân phối thuốc 
gây nghiện cho các công ty dược tỉnh - thành phố trực thuộc Trung ương, bệnh 
viện Trung ương, viện nghiên cứu, Trường đại học Y- Dược, trường Trung học 
Y- Dược trực thuộc Bộ Y tế từ Thừa Thiên Huế trở ra. 

Công ty Dược phẩm Trung ương II chịu trách nhiệm phân phối thuốc gây 
nghiện cho các công ty dược tỉnh - thành phố trực thuộc Trung ương, bệnh 
viện Trung ương, viện nghiên cứu, trường Đại học Y- Dược, trường Trung học 
Y- Dược trực thuộc Bộ Y tế từ Đà Nẵng trở vào. 

4.2. Công ty Dược phẩm Trung ương I và Công ty Dược phẩm Trung ương II 
được mua bán nguyên liệu, thành phẩm thuốc gây nghiện để phân phối thuốc 
gây nghiện theo dự trù hợp lệ. 

4.3. Các xí nghiệp dược phẩm được phép sản xuất thuốc gây nghiện chỉ 
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được bán thuốc gây nghiện do mình sản xuất cho các công ty dược phẩm theo 
quy định. 

4.4. Việc điều chuyển thuốc gây nghiện từ doanh nghiệp này sang doanh 
nghiệp khác phải được Cục Quản lý dược Việt Nam phê duyệt. 

4.5. Các công ty dược tỉnh - thành phố trực thuộc Trung ương được mua 
thuốc gây nghiện từ các Công ty dược phẩm Trung ương I và Trung ương II đề 
phân phối cho các bệnh viện tỉnh, thành phố, bệnh viện quận, huyện, thành phố 
trực thuộc tính hoặc bán cho các hiệu thuốc trực thuộc doanh nghiệp, bệnh viện 
ngành, cơ sở y tế ngành, trạm chuyên khoa hoặc khu điều dưỡng thương binh, 
trung tâm cai nghiện đóng trên địa bàn. 

Công ty dược phẩm tỉnh - thành phố trực thuộc Trung ương phải tổ chức 
bán lẻ thuốc gây nghiện để phục vụ người bệnh. 

4.6. Các hiệu thuốc quận - huyện - thị xã trực thuộc tỉnh thành phố được 
mua thuốc gây nghiện từ doanh nghiệp cấp trên trực tiếp để bán cho cơ sở y tế 
thuộc phạm vi hiệu thuốc được phân công và bán lẻ theo đơn của thầy thuốc. 

4.7. Dược sĩ đại học trực tiếp cấp phát, bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện. 

Những nơi chưa có dược sĩ đại học thì uỷ quyền cho dược sĩ trung học thay 
thế (mỗi lần uỷ quyền không quá 06 tháng). 

5. Xuất nhập khẩu 

Chỉ có các doanh nghiệp kinh doanh thuốc được Bộ Y tế (Cục Quản lý 
dược) cho phép mới được xuất, nhập khẩu thuốc gây nghiện. 

6. Dự trù và duyệt dự trủ 

6.1. Dự trù 

Hằng năm các đơn vị có như cầu thuốc gây nghiện thì phải lập dự trù làm 4 
bản, 2 bản cơ quan duyệt dự trù, I bản đơn vị giữ, 1 bản nơi bán giữ. 

- Khi làm dự trù thuốc gây nghiện số lượng vượt quá mức so với năm trước 
thì đơn vị phải giải thích rõ lý do. 

- Khi cần thiết có thể làm dự trù bổ sung, thời gian dự trù phải trước ngày 
25 tháng 12 của năm trước. 

6.2. Cấp duyệt dự trù 

- Bộ Y tế (Cục trưởng Quản lý dược Việt Nam được duyệt dự trù). 

- Giám đốc các Sở Y tế tỉnh - thành phố trực thuộc Trung ương. 


4l 


- Trưởng khoa điều trị - trưởng phòng khám đa khoa sẽ ký duyệt phiếu lĩnh 
thuốc cho khoa phòng. 

- Trương khoa dược sẽ ký duyệt cho ca trực Khoa dược. 

- Trưởng phòng khám sẽ ký duyệt cho ca trực phòng khám. 

7. Giao nhận - vận chuyển - bảo quản 

7.1. Người giao và nhận thuốc 

Người giao và nhận thuốc gây nghiện phải là dược sĩ đại học. Nếu không 
có dược sĩ đại học thì thủ trưởng có thể uỷ quyền cho dược sĩ trung học làm 
thay (môi lần không quá 6 tháng). Khi giao nhận vận chuyển phải có giấy giới 
thiệu, chứng minh nhân dân, phiếu xuất kho. 

7.2. Bảo quản 

Thuốc gây nghiện bảo quản trong kho có khoá chắc chăn và phải có dây đủ 
điều kiện bảo quản bảo đảm chất lượng thuốc. 

Nếu không có kho riêng thì bảo quản trong tủ riêng có khoá chác chán và 
người giữ thuốc gây nghiện phải là được sĩ dại học. 

Đối với tủ thuốc cấp cứu, tủ trực trong bệnh viện: thuốc gây nghiện để một 
ngăn riêng có khoá chắc chắn. Số lượng và chủng loại do giám đốc bệnh viên 
quy định. Người giữ là y tá - bác sĩ trực sau mỗi ca trực phải có sự bàn giao. 

8. Kê đơn 

Việc kê đơn bán thuốc theo đơn được thực hiện theo đúng quy chế kê đơn 
và bán thuốc theo đơn. 

9. Cấp phát và sử dụng 

Khoa dược của bệnh viện cấp phát thuốc gây nghiện cho các khoa điều trị 
và cấp phát trực tiếp cho người bệnh điều trị ngoại trú. 

Ở các khoa điều trị, sau khi lĩnh thuốc ở kho dược, y tá được phản công 
nhiệm vụ phải đối chiếu tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng thuốc trước 
lúc tiêm hoặc phát cho người bệnh. 

Đối với các tủ trực. cấp cứu ở các khoa trong bệnh viện tủ thuốc do v tá trực giữ 
và cấp phát thuốc gây nghiện theo lệnh của thầy thuếc. Khi đổi ca trực. y tá giữ thuốc 
của ca trực trước phải bàn giao thuộc và theo dõi thuốc cho y tá của ca trực sau. 

Nếu thuốc gây nghiện thừa không sử dụng hết do người bệnh chuyển viện 
hoặc tử vong thì khoa điều trị phải làm giấy trả về khoa dược. 


10. Số ghi chép - báo cáo, mẫu lưu 

10.1. Số phi chép - màu lưu 

- Đơn vị sản xuất pha chế thì mở số pha chế theo quy định. 

- Cơ sở mua bán: thì phải mở số theo đõi xuất nhập. 

- Phiếu xuất theo mẫu quy dịnh. 

- Sổ theo đõi xuất nhập các chứng từ liên quan thì phải lưu giữ 5 năm. 
Khi hết hạn lưu mẫu trên, thủ trưởng đơn lập hội đồng huỷ và lập biên bản 
lưu tại kho. 

- Thời hạn lưu mẫu thuốc gây nghiện được tính theo hạn dùng của lô thuốc, 
hết thời hạn lưu mẫu trên, thủ trưởng đơn vị ra quyết định huỷ thuốc. 

10.2. Báo cáo 

10.2.1. Báo cáo xuát nháp 

Năm ngày sau khi nhập thuốc gây nghiện vào kho, đơn vị nhập khẩu phải 
có báo cáo theo quy định. 

10.2.2. Báo cáo năm 

Hằng năm trước ngày 15 tháng 01 các đơn vị có sử dụng, buôn bán, sản 
xuất thuốc gây nghiện phải kiểm kê tồn kho, báo cáo theo quy định lên cơ quan 
xét duyệt dự trù. 

Trước ngày 3l tháng O1, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế tỉnh, thành 
phố trực thuộc Trung ương, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công 
an, Sở Y tế - Bộ Giao thông vận tải báo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt 
Nam). Cục Quản lý dược Việt Nam tổng hợp báo cáo chung trong toàn ngành và 
trình Bộ trưởng Bộ Y tế. 

Những đơn vị không có báo cáo tồn kho hàng năm thì việc xem xét dự trù 
trong năm kế tiếp hoãn lại bao giờ có đủ mới xét tiếp. 

10.2.3. Báo cáo đột xuất 

Các đơn vị sản xuất, mua bán, sử dụng thuốc gây nghiện đều phải báo 
cáo khẩn tới cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp trong trường hợp nhầm 
lẫn, mất trộm. ngộ độc, thất thoát. Khi nhân được báo cáo khẩn, cơ quan 
quản lý cấp trên trực tiếp phải tiến hành thẩm tra và có biện pháp xử lý 


thích hợp. 


10.2.4. Báo cáo xin huỷ 

Thuốc dùng kém chất lượng, hết hạn, cần phải huỷ. Đơn vị báo cáo xin huỷ 
lên cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp và báo cáo phải ghi rõ tên thuốc, số 
lượng, hàm lượng, nồng độ. Lý do xin huỷ và phương pháp huy. 

Việc huỷ thuốc gây nghiện chỉ thực hiện sau khi cơ quan quản lý cấp trên 
trực tiếp phê duyệt. 

Thủ trưởng các đơn vị có thuốc huỷ phải thành lập hội đồng huỷ thuốc, lập 
biên bản sau khi huỷ và báo cáo lên cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp. 

11. Thanh tra - kiểm tra - xử lý vi phạm 

Các cơ sở sản xuất kinh doanh, sử dụng thuốc gây nghiện phải chịu sự 
thanh tra của Cục Quản lý dược Việt Nam, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc 
Trung ương và chịu sự thanh tra chuyên ngành dược của Bộ Y tế và Sở Y tế. 

Mọi hành vi vị phạm quy chế này tuỳ theo mức độ và tính chất sẽ bị xử 
phạt theo quy định của pháp luật. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cum từ thích hợp vào 
chỗ trống. 

1. Thuốc gây nghiện nếu bị .....(A) có thể dẫn tới nghiện, một tình trạng phụ thuộc 
về.....(B) hay tâm thần. 


2. Công ty Dược phẩm Trung ương I chịu trách HIẾN se (A) thuốc gây nghiện 
cho các ............ (B) dược tỉnh - thành phố trực thuộc Trung ương tỪ......(C) trở ra 


3. Công ty Dược phẩm Trung ương l và Công ty Dược phẩm ......... (A) được mua bán 
nguyên liệu ............. (B) thuốc gây nghiện để phân phối thuốc gây nghiện theo (C) 
hợp lệ. 

lÀS su hớc co EnE 02110. 
S".....ố 
Gốc. 
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4. Hằng năm các ....(A) có nhu cầu thuốc gây nghiện thì phải lập dự trù làm......... (B), 


2 bản cơ quan duyệt dự trù, 1 bản........... (C), 1 bản nơi bán giữ. 
Ân Pa c0. 
255 3.62023975026161222053Ex5nkA T7 
su no t0 E090 2400305508 
9. Người giao và ............... (A) gây nghiện phải là dược sĩ đại học. Nếu không có dược 
sĩ đại học thì thủ trưởng có thể............ (B) cho dược sĩ trung học làm thay (mỗi lần không 
quá 6 tháng). 
/a 0 nrrt HH 
2 ryntotg0vstasvv000220908Bas sai 
6. Thuốc gây nghiện bảo quản trong kho có............ (A) và phải có đầy đủ điều kiện 
bảo quản đảm bảo...................... (B). 
li ng con cóc 
Đa san. 
7. Đối với các tủ trực, ............ (A) trong các khoa trong bệnh viện, tủ thuốc do 
tíeWOitnzla (B) trực giữ và cấp phát thuốc gây nghiện theo ............(C) của thầy thuốc. 
lỄ nọ nntrrhưntnag thenasosseoitroisg 
linsis95:vcrrteeaos2 04x 7cSe ng 
Ea (j2  ỶanỶ 
8. Thời hạn .......... (A) thuốc gây nghiện được tính theo hạn dùng của.......... (B), hết 
thời hạn lưu mẫu trên, ............. (C) đơn vị ra quyết định huỷ thuốc. 
9. Những đơn vị không có .....(A) tổn kho hằng năm thì việc xem xét dự trù trong năm 
...(B) hoãn lại bao giờ có đủ mới xét tiếp. 
cay noentes Si 219/2/0sebsRdestsd 
Son 126g64i00042216ã=ggesb62-6ses 
10. Việc huỷ thuốc gây nghiện chỉ........... (A) sau khi cơ quan quản lý cấp trên............... (B) 
phê duyệt. 
TK .—..x.... 
Ea xcsvevoerlieevaraiezacs22200/Á/s8 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 20 bằng cách đánh dấu „/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


Câu hỏi 


Công ty dược phẩm TW I chịu trách nhiệm phân phối thuốc gây 
nghiện cho các đơn vị từ Đã Nẵng trở vào 


Việc huỷ thuốc gây nghiện chỉ thực hiện sau khi được cơ quan 
quản lý cấp trên trực tiếp phê duyệt 


Báo cáo đột xuất thuốc gây nghiện khi thuốc quá hạn dùng, kém 
chất lượng. 


Trưởng khoa điều trị ký duyệt phiếu lĩnh thuốc gây nghiện cho ca 
trực của khoa dược 


Chỉ có các doanh nghiệp dược phẩm được Cục Quản lý dược Việt 
Nam cho phép mới được xuất khẩu thuốc gây nghiện 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 21 đến 24 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 
21. Khi lập dự trù thuốc gây nghiện phải gửi dự trù trước ngày: 
A. 30 tháng 12 của năm trước 
B. 25 tháng 12 của năm trước 
C. 15 tháng 01 
D. 31 tháng 01 của năm trước 
E. 29 tháng 01 của năm trước 
22. Người được phép vận chuyển thuốc gây nghiện có trình độ chuyên môn là 
A. Dược sĩ trung học 
B. Dược sĩ đại học 
C. Dược tá 
D. Bác sĩ 
E. Kỹ thuật viên dược 
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23. Người được pha chế thuốc gây nghiên có trình độ chuyên môn là: 
A. Trên đại học 
B. Dược sĩ đai học 
€. Dược sĩ trung học 
D. Kỹ thuật viên dược 
E. Dược tá 
24. Sổ sách, đơn phiếu, chứng từ mua, bán, xuất, nhập thuốc gây nghiện theo quy 
định phải lưu trữ: 
A. 4 năm 
B. 5năm 
€. 3 năm 
D. 2năm 
E. 1năm 
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Bài 5 


QUY CHẾ KÊ ĐƠN 
VÀ BÁN THUỐC THEO ĐƠN 


Mục tiêu học tập 


1 
| 
| 


1. Trình bày được mục đích của quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn. | 
2. Trình bày được những quy định về kê đơn thuốc và bán thuốc theo đơn. 


3. Vận dụng được quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn trong quá trình học tập 
và hành nghề. 


I.MỤC ĐÍCH CỦA QUY CHẾ 

- Góp phần đảm bảo việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và đạt hiệu quả cao 
trong phòng bệnh và chữa bệnh. Đồng thời ngăn chặn việc người bệnh tự ý dùng 
một số thuốc cần phải có chỉ định của thầy thuốc, dẫn đến có hại cho sức khoẻ. 

- Xác định trách nhiệm của bác sĩ (thây thuốc) trong việc khám chữa bệnh, 
kê đơn và trách nhiệm của cán bộ dược trong cung ứng thuốc. 

- Chấn chỉnh việc kê đơn, cung ứng thuốc chưa hợp lý hiện nay. 

II. QUY ĐỊNH CHUNG 

- Quy chế này áp dụng cho việc kê đơn và bán thuốc, cấp thuốc theo đơn 
điều trị ngoại trú. Không áp dụng cho việc kê đơn điều trị nội trú và kê đơn bán 
thuốc Y học cổ truyền. 

- Bác sĩ có thể ghi chỉ định điều trị cho người bệnh vào đơn thuốc hoặc số y 
bạ, gọi chung là kê đơn thuốc. Đơn thuốc là tài liệu chỉ định dùng thuốc của 
bác sĩ cho người bệnh; là cơ sở pháp lý cho việc sử dụng thuốc, bán thuốc và 
cấp thuốc theo đơn. 


48 


TH, ĐỐI TƯỢNG ÁP DỤNG 

- Bác sĩ khám chữa bệnh (KCB) tại các cơ sở KCB Nhà nước, tư nhân, 
bán công, dân lập, cơ sở KCB có vốn đầu tư nước ngoài. cơ sở KCB từ thiện, 
nhân dạo. 

- Người bán thuốc tại các cơ sở hành nghề dược Nhà nước và tư nhân. 

IV. ĐIỀU KIỆN CỦA NGƯỜI KÊ ĐƠN THUỐC VÀ BÁN THUỐC 
THEO ĐƠN 

1. Người kê đơn thuốc phải đáp ứng các điều kiện sau 

- Đang hành nghề tại cơ sở KCB Nhà nước, có bảng tốt nghiệp Đại học Y 
khoa và được người đứng đâu cơ sở phân công KCB. 

- Đang hành nghề tại cơ sở KCB tư nhân, bán công, dân lập, cơ sơ KCB có 
vốn đầu tư nước ngoài (ngoài công lập) có đủ điều kiện KCB theo quy định của 
Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân và các văn bản quy phạm pháp luật có 
liên quan, được người đứng đầu cơ sở phân công KCB. 

2. Người bán thuốc 

Theo quy định hiện hành về hướng dẫn hành nghề được của Bộ Y tế. 

V. NHÓM THUỐC KÊ ĐƠN VÀ PHẢÁI BÁN THEO ĐƠN 

- Thuốc gây nghiện. 

- Thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc. 

- Thuốc độc A, B. 

- Thuốc nội tiết (trừ thuốc tránh thaI). 

- Thuốc tim mạch. 

- Thuốc kháng sinh. 

- Dịch truyền. 

VỊ. QUY ĐỊNH VỀ ĐƠN THUỐC VÀ KÊ ĐƠN THUỐC 

Các cơ sở KCB phải có đầy đủ mẫu đơn thuốc sử dụng cho việc kê đơn 
thuốc thường, thuốc độc, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc, đơn 
thuốc gây nghiện, số điều trị bệnh mạn tính theo quy định của Quy chế. 

1. Người kê đơn thuốc phải chịu trách nhiệm về đơn thuốc do 
mình kê cho người bệnh và phải tuyệt đối thực hiện các quy định sau 

- Chỉ được kê đơn thuốc điều trị đối với các bệnh được phân công KCB 
hoặc các bệnh quy định trong phạm vi hành nghề. 
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- Chỉ được kê đơn sau khi đã trực tiếp khám bệnh, nắm vững các chỉ định, 
chống chỉ định, cách dùng, liều dùng, tương tác, tương ky, tác dụng không 
mong muốn và phản ứng có hại của thuốc chỉ định cho người bệnh. 

- Không được kê đơn ngoài mục đích phòng bệnh, chữa bệnh hoặc theo yêu 
cầu (thị hiếu) không hợp lý của người bệnh. 

- Không được kê đơn số lượng thuốc dùng quá số ngày quy định đối với 
các thuốc sau: 

+ Bảy (07) ngày đối với các thuốc gây nghiện. Riêng Morphin hydroclorid 
ống 10 mg/ Iml không quá năm (05) ngày cho người bệnh ung thư sử dụng liều 
lớn hơn 30 mg/ngày. 

+ Mười (10) ngày đối với thuốc độc A-B và thuốc hướng tâm thần. 

- Đối với bệnh mạn tính, cần chỉ định dùng thuốc đặc trị dài ngày thì dùng 
sổ điều trị ngoại trú thay đơn thuốc. Bác sĩ được chỉ định cho người bệnh số 
lượng thuốc dùng đủ trong 01 tháng (30 ngày). 

2. Quy định về ghi đơn thuốc 

- Ghi đủ các mục ¡n trong đơn. Đơn thuốc viết bằng bút mực hoặc bút bi. 
Viết rõ ràng, dễ đọc, dễ hiểu. 

- Với trẻ, bệnh dưới 24 tháng tuổi: Ghi số tháng tuổi và ghi tên bố hoặc mẹ. 

- Địa chỉ người bệnh phải chính xác đến: Số nhà, đường phố hoặc thôn, xã. 

- Viết tên thuốc theo tên quốc tế (DCI) với thuốc có một thành phần, viết 
đúng tên biệt dược với thuốc có nhiều thành phần. 

- Ghi tên thuốc, hàm lượng (nồng độ), số lượng, liều dùng 01 lần và liều 
dùng 24 giờ, cách dùng của mỗi thứ thuốc. 

- Số lượng thuốc độc bảng A và thuốc gây nghiện phải viết bằng chữ, chữ 
đầu viết hoa. 

- Số lượng thuốc độc bảng B và thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm 
thuốc viết thêm số 0 ở phía trước nếu số lượng thuốc chỉ có một con số. 

- Ký tên bên cạnh nếu kê đơn cho dùng thuốc quá liều tối đa hoặc sửa chữa đơn. 

- Thuốc gây nghiện phải được kê đơn riêng, một đơn 02 bản để người bệnh 
giữ 01 bản, nơi bán thuốc lưu 01 bản, cơ sở KCB lưu phần gốc của đơn. 

- Gạch chéo phần đơn còn giấy trắng. Ký tên, ghi rõ học vị, họ tên rgười kê 
đơn và đóng dấu phòng khám hoặc dấu bệnh viện (nếu PK và BV có dấu riêng). 


50 


Bồn (VIỆT enasdsrsssrz SẤP.......i.ccngitEDEdE 
KH tteziteaocaviánsae 
ÿIWI 1E”. ...ốốốẽố.ẻẽ ốc. ra Ổ Tuổi:........... 
Eìia GHI co anh... canh ca... asỶc. 
GhiẩnidGAPsie re... .ẽs5<=..‹s.ẽẽsẽ.. se 
Ngày........ tháng........ năm 
Bác sỹ 


Hình 5.1. Mẫu đơn thuốc thường 
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3. Đơn thuốc có giá trị mua thuốc trong thời hạn 10 ngày kể từ ngày kê 
đơn và được mua ở tất cả các cơ sở bán thuốc hợp pháp trong cả nước 

4. Hằng năm cơ sở KCB phải đáng ký chữ ký của bác sĩ kê đơn thuốc gây 
nghiện với cơ sở bán thuốc gây nghiện và đơn thuốc chỉ được mua ở những nơi 
có đăng ký chữ ký của bác sĩ kê đơn 

VII. QUY ĐỊNH VỀ BÁN THUỐC THEO ĐƠN 

Các cơ sở bán thuốc phải có đầy đủ các mẫu sổ sách xuất nhập thuốc gây 
nghiện, thuốc độc A-B, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc theo 
quy định của Bộ Y tế. 

1. Trách nhiệm của người bán thuốc 

- Chỉ được bán thuốc đã được Bộ Y tế cho phép lưu hành, không được bán 
các thuốc thuộc danh mục phải kê đơn mà không có đơn của bác sĩ. 

Thuốc phải bán đúng theo đơn thuốc. Nếu đơn thuốc không rõ ràng về tên 
thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng thì phải hỏi lại người kê đơn để tránh 
nhầm lẫn. 

- Được phép từ chối không bán thuốc trong những trường hợp sau: 

+ Đơn thuốc không hợp lệ. 

+ Đơn thuốc có sai sót hoặc nghi vấn. 

+ Đơn thuốc kê không nhằm mục đích chữa bệnh. 

- Không được tự ý thay đổi thuốc. Trường hợp thuốc có cùng thành phần 
dược chất; cùng hàm lượng hoặc nồng độ; cùng dạng bào chế, chỉ khác tên biệt 
dược thì người bán thuốc có thể thay thế khi người mua hoặc người kê đơn 
đồng ý và phải ghi tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ, số lượng đã thay thế 
vào đơn thuốc. 

- Được bán một số thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc theo sổ 
y bạ không cần đơn như sau: 

+ Ephedrin viên IOÖmg mỗi lần không quá 10 (mười) viên. 

+ Ephedrin ống tiêm 10mg/lml mỗi iần không quá 05 (năm) ống. 

+ Phenylpropanolamin 25mg/viên mỗi lần không quá 10 (mười) viên. 

Không bán các thuốc trên cho trẻ em dưới 15 tuổi. 

- Sau khi bán thuốc, người bán phải: 

+ Ghi rõ ràng số lượng thuốc đã bán vào đơn thuốc hoặc sổ y bạ. Nếu 
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không bán đủ loại thuốc trong đơn thì ghi số lượng đã bán vào đơn để người 
bệnh có thể mua tiếp ở nơi khác. 

+ Ghi sổ xuất thuốc với các thuốc gây nghiện, độc A-B, thuốc hướng tâm 
thần, tiền chất dùng làm thuốc (mẫu sổ theo quy định tại các Quy chế...). 

+ Lưu bản chính của đơn thuốc đối với đơn thuốc gây nghiện. 

2. Bác sĩ không được bán thuốc 

Nghiêm cấm các cơ sở khám chữa bệnh mua bán thuốc ngoài cơ số thuốc 
cấp cứu đã quy định 

VII. QUY ĐỊNH VỀ KIỂM TRA, THANH TRA 

Các cơ sở KCB và người bán thuốc theo quy định của quy chế này phải 
chịu sự kiểm tra, thanh tra của Bộ Y tế, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc 
Trung ương. Tuỳ mức độ vi phạm sẽ bị xử lý kỷ luật, xử phạt ví phạm hành 
chính hoặc truy cứu trách nhiệm hình sự. Nếu gây thiệt hại thì phải bồi thường 
theo quy định của pháp luật. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 
1. Mục đích của quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn là góp phần đảm bảo việc sử 


dụng thuốc............... (A), hợp lý và đạt hiệu quả cao trong ............... (B) và chữa bệnh. 
Đồng thời ngăn chặn việc .............. (C) tự ý dùng một số thuốc cần phải có chỉ định của 
thầy thuốc, dẫn đến có hại cho sức khoẻ. 

Y2, 22t A0sogrtrkososiorseidtLiebsvoikGrddtaoaea 


2. Quy chế này áp dụng cho việc........... (A) và bán thuốc, cấp thuốc theo đơn điều 
Ăf.<-<¿z (B). Không áp dụng cho việc ..... (C) điều trị nội trú và kê đơn bán thuốc Y học 
cổ truyền. 


3. Chỉ được kê đơn thuốc ................. (A) đối với các bệnh được ..................... (B) KCB 
hoặc các bệnh ............ (C) trong phạm vi hành nghề. 
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HE... a6 ca. ca ïm.. 
Go hà 022G G0 GERGTG.ASSSGIAENES.A02)18424. 
4. Không được kê đơn ngoài ............... (A) phòng bệnh, ............. . (B) hoặc theo yêu 
CẤU sa#rsdtxuớe (C) không hợp lý của người bệnh. 
c2 an bu a2xa seo ckes00003/01805a605615520 1530 
Đán gggtngn 206 154060<55yXgg188 00254 263.66800040)ã544 
5-2-1114 1110110401Á6GG000L02191010)4514//004010000003986 
5. Đối với bệnh ............... (A), cần chỉ định dùng thuốc đặc trị dài ngày thi dùng sổ 
điều trị................ (B) thay đơn thuốc. Bác sĩ được ............... (C) cho người bệnh số lượng 


thuốc dùng đủ trong 01 tháng (30 ngày). 


IBlliiteesvgfebeszas245si degasgsbrvsylBdvslseensahldeergeisyidirs 
(552111 839565016 2XEk2xxEsSsstgacbesxasdsasesetsedfiexsasz 
D. Thuốc hướng tâm thần. 

E bo20210490220xi nhí hồ 32 La SEAh Vi HHEROĐS: REK2zEicc2à 
ca." ố số ốc 


H. Thuốc độc. 
7. Được phép từ chối không bán thuốc trong những trường hợp sau: 


| 12615201915 /0t81080L2a0Y0T6E110A5131x0542s2s0ssz1ase 
Si se viet rresosSi se sxearreaVsfxesrioYoveoEoesvE- 
C. Đơn thuốc kê không nhằm mục đích chữa bệnh. 
8. Được bán một số thuốc ............... (A), tiền chất dùng làm thuốc theo 
(B) không cần đơn như sau: 
Ẩ no tr te tr EHEGHEEIASBSVEssgskesissetsdsrisesssssantse 
Đan han nan thốn =m=a-. 
9. Bác sĩ không được ................. (A). Nghiêm cấm các cơ sở ........ (B) mua bán thuốc 
ngoài cơ số thuốc ................ (C) đã quy định. 
Ẩ  ecemiebrcoeneacsrraotdpeintyfffxttstbosbcbessiigra 
Sẽ... ốc . c. 
6 an 18"... 


10. Số lượng thuốc độc ........... (A) và thuốc gây nghiện phải viết............. (B), chữ 
đầu viết hoa. 


A... 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 20 bằng cách đánh dấu -/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TT Câu hỏi 2) ¬ 


11 | Bác sĩ và dược sĩ được phép kê đơn thuốc I§ 


Amoxicylin viên nén 0,25g được bán không cần đơn 


: 
Đa 
R; 


13_ | Viết tên thuốc theo đúng tên biệt dược với thuốc có nhiều thành phần đị 
14 | Thuốc gây nghiện phải được kê đơn riêng 
15_ | Người bán thuốc phải bán theo đúng theo đơn thuốc 


9 | Ephedrin viên 10mg được bán theo sổ y bạ không cần đơn 


17 | Ký tên bên cạnh nếu đơn cho dùng thuốc quá liều tối đa 


18 | Chỉ được kê đơn thuốc sau khi đã trực tiếp khám bệnh 


Ị Không được kê đơn thuốc gây nghiện cho bệnh nhân dùng quá 10 ngày 


Đơn thuốc được viết bằng bút mực hoặc bút bi. | 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 21 đến 24 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 
21. Morphin hydroclorid ống 10mg/1ml được bán theo đơn mỗi lần không quá: 
A. 07 ngày 
B. 05 ngày 
€. 10 ngày 
D. 30 ngày 
E. 03 ngày 
22. Đơn thuốc có giá trị mua kể từ ngày kê đơn là: 
A. 07 ngày 
B. 05 ngày 
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C. 10 ngày 
D. 30 ngày 
E.15 ngày 


23. Ephedrin ống tiêm 10mg/1ml được bán theo sổ y bạ không cần đơn mỗi lần 


không quá: 


A. 07 ống 
B. 05 ống 
C. 10 ống 
D 30 ống 
E. 15 ống 
24. Thuốc phải kê theo đơn và bán theo đơn trong các loại thuốc dưới đây la 
A. Vitamin 
B. Thuốc tẩy giun 
C. Thuốc hạ nhiệt giảm đau 
D. Thuốc kháng sinh 
E. Thuốc nhỏ mũi 


Bài 6 


QUY CHẾ NHÃN THUỐC VÀ MỸ PHẨM 
ẢNH HƯỞNG TRỰC TIẾP TỚI SỨC KHOE CON NGƯỜI 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khải niệm về nhãn thuốc. Trinh bày được nội dung của 5 Ị 
| loại nhãn nguyên liệu làm thuốc va 8 loại nhãn thành phẩm thuôc thường dùng. Ị 

2. Trinh bày được nội dung nhãn mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp tới sức khỏe | 
con người. | 


3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong hoạt động nghề nghiệp. 


I. KHÁI NIỆM VỀ NHÃN THUỐC VÀ MỸ PHẨM 

1. Định nghĩa 

Nhãn thuốc là bản ïn, hình vẽ, hình ảnh, dấu hiệu được in chìm, in nổi trực 
tiếp trên bao bì thương phẩm hoặc được dán, gắn chắc chăn trên bao bì thương 
phẩm của thuốc để thể hiện các thông tin cần thiết và chủ yếu về thuốc đó, giúp 
người dùng lựa chọn và sử dụng thuốc đúng, đồng thời làm căn cứ để các cơ 
quan chức năng thực hiện kiểm tra, giám sát, quản lý. 

2. Một số khái niệm liên quan đến nhãn thuốc 

- Bao bì thương phẩm thuốc: Là bao bì gắn trực tiếp vào thuốc và được 
bán cùng với thuốc cho người sử dụng, gồm bao bì trực tiếp đựng thuốc và 
bao bì ngoài. 

+ Bao bì trực tiếp đựng thuốc: Là bao bì trực tiếp tiếp xúc với thuốc để 
chứa đựng thuốc và tạo ra hình khối cho thuốc hoặc bọc kín theo hình khối 


của thuốc. 
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+ Bao bì ngoài của thuốc: Là bao bì chứa một hoặc nhiều bao bì trực tiếp 
đựng thuốc. 

Ngoài ra còn có bao bì không có tính chất thương phẩm được dùng trong 
vận chuyển và bảo quản thuốc. 

- Nội dung bắt buộc của nhãn thuốc: Bao gồm những thông tin quan trọng 
nhất về thuốc phải ghi trên nhãn thuốc. 

- Nội dung không bắt buộc: Là những thông tin khác, ngoài những nội 
dung bắt buộc phải ghi trên nhãn thuốc 

- Phần chính của nhãn thuốc: Là phần ghi các nội dung bát buộc của nhãn 
thuốc để người sử dụng nhận thấy dễ dàng và rõ nhất trong điều kiện bày hàng 
bình thường, được thiết kế tuỳ thuộc vào kích thước thực tế của bao bì trực tiếp 
đựng thuốc và không được thể hiện ở phần đáy của bao bì. 

- Phần thông tin thêm: Là phần tiếp nối phần chính của nhãn, ghi các nội 
dung không bắt buộc. 

- Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc: Là tờ đi kèm theo bao bì thương rhẩm của 
thuốc, trong đó ghi những thông tin cần thiết để hướng dẫn trực tiếp cho người 
sử dụng thuốc an toàn, hợp lý. 

II. PHÂN LOẠI NHÂN THUỐC 

- Nhãn nguyên liệu làm thuốc. 

- Nhãn thành phẩm thuốc. 

1. Nhãn nguyên liệu làm thuốc: 5 loại 

- Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc thường. 

- Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc độc bảng A. 

- Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc độc bảng B. 

- Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc gây nghiện. 

- Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc hướng tâm thần. 

2. Nhãn thành phẩm thuốc: 8 loại 

- Nhãn thành phẩm thuốc thường. 

- Nhãn thành phẩm thuốc độc bảng A. 

- Nhãn thành phẩm thuốc độc bảng B. 

- Nhãn thành phẩm thuốc gây nghiện. 

- Nhãn thành phẩm thuốc hướng tâm thần. 
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- Nhãn thành phẩm thuốc kê theo đơn. 

- Nhãn thành phẩm thuốc nhỏ mắt, tra mắt. 

- Nhãn thành phẩm thuốc nhỏ mũi. 

III. NỘI DUNG NHÃN THUỐC 

1. Nội dung nhãn nguyên liệu 

1.1. Nội dung nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc thường 

- Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất kinh doanh. 

- Tên nguyên liệu, tiêu chuẩn của nguyên liệu. 

- Khối lượng hoặc thể tích đóng gói. 

- Nồng độ hoặc hàm lượng 

- Số lô sản xuất hay số kiểm soát (SKS), ngày sản xuất. 

- Số đăng ký (SĐK) đã được cấp. 

- Hạn dùng (HD), điều kiện bảo quản(nếu có). 

1.2. Nội dung của nhãn nguyên dùng làm thuốc độc bảng A 

- Gồm 7 thông tin như nhãn nguyên liệu làm thuốc thường. 

- Thêm một thông tin phải có chữ “ĐỘC A” in đậm trong khung tròn ở góc 
trên bên trái phần chính của nhãn. Kích thước chữ “ĐỌC A” ít nhất phải bằng 
kích thước tên nguyên liệu. 

1.3. Nội dung của nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc độc bảng B 

- Gồm 7 thông tin như nhãn nguyên liệu làm thuốc thường. 

- Thêm một thông tin phải có chữ “ĐỘC B” in đậm trong khung tròn ở góc 
trên bên trái phần chính của nhãn. Kích thước chữ “ĐỌC B” ít nhất phải bằng 
kích thước tên nguyên liệu. 

1.4. Nội dung của nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc gây nghiện 

- Gồm 7 thông tin như nhãn nguyên liệu làm thuốc thường. 

- Thêm một thông tin phải có chữ “Gây nghiện” in đậm trong khung tròn ở 
góc trên bên phải phần chính của nhãn. Kích thước chữ “Gây nghiện” ít nhất 
phải bằng kích thước tên nguyên liệu. 

1.5. Nội dung của nhân nguyên liệu dùng làm thuốc hướng tâm thần 

- Gồm 7 thông tin như nhãn nguyên liệu làm thuốc thường. 

- Thêm một thông tin phải có chữ "HƯỚNG THẦN” In đậm trong khung 
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tròn ở góc trên bên phải phần chính của nhãn. Kích thước chữ “HƯỚNG 
THÂN" ít nhất phải bảng kích thước tên nguyên liệu. 
2. Nội dung của nhãn thành phẩm thuốc 


HAT HUYẾT DƯƠNG ?:Ã0 


109 Viên bAo đương. ¬— 
- 


Hình ö6.1.b 
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TT nh mm 
hy 


{ SALONPAS. 


\ -uaMtu. 


Hình 6.1. c 


Hình 6.1(a,b,c): Nhãn thuốc ïn trên bao bì thương phẩm 


2.1. Nội dung của nhãn thành phẩm thuốc thường 
- Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất kinh doanh. 

- Tên thuốc. 

- Thành phần cấu tạo của thuốc. 

- Quy cách đóng gói, dạng bào chế. 

- Nầng độ hoặc hàm lượng. 

- Chỉ định, cách dùng. 

- Chống chỉ định (CCĐ) (nếu có). 


- Số lô sản xuất, ngày sản xuất. 
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- Số đăng ký đã được cấp. 
- Hạn dùng, điều kiện bảo quản (nếu có). 
- Tiêu chuẩn áp dụng. 


SÀN XUẤT TẠI : 
XÍ NGHIỆP DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG ¡ 100 VIÊN NÉN CHÍ DNH. Bảnn 342v, nà/c béo" tiệc 


THÁNG - : ' VWama C 42 3 %/ỡng ke ề-, tr “hưng 
160 TỒN ĐỨC THÁNG - HÀ NỔI - VIỆT NAM THUỐC UỐNG my; 


¬ DỰNG - CÁCH DỤNG 
«x» \|Vibgammn CC 
M?» T NO lỚC Jớng Ô 9, 'ộ 2422 vậc 3uối tưng 


hoặc buỔi VƯA (đớng 2 quả ' 3246] 
* Trẻ em Uống 01g 2% 2t 
CHÔNG CHÍ ĐỊNH: Sö nản, 
BẢO QUẢN: Ta Ấn xà xv vàng vanh bắp 
SPK: VNA - 3613 - 00 ¬ xực võ lơn Dâ 
Tiêu : DØVM li. ° @.>,. \ 
gà x22 In ĐẾN * Lô SX: 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẲM SỬ DỤNG TRƯỚC KM DỰNG 


Hình 6.2. Nhãn thuốc thường 


2.2. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm độc bảng A 

- Gồm I1 thông tin như nhãn thành phẩm thường. 

- Thêm một thông tin có dòng chữ “Không dùng quá liều chỉ định” 

2.3. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm độc bảng B 

- Gồm II thông tin như nhãn thành phẩm thường. 

- Thêm một thông tin có dòng chữ “Không dùng quá liều chỉ định” 

2.4. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm thuốc gây nghiện 

- Gồm II thông tin như nhãn thành phẩm thường. 

- Thêm một thông tin có dòng chữ “Dùng theo chỉ dẫn của thầy thuốc” 

2.5. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm thuốc hướng tâm thần 

- Gồm I1 thông tin như nhãn thành phẩm thường. 

- Thêm một thông tin có dòng chữ “Dùng theo chỉ dẫn của thầy thuốc” 

2.6. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm thuốc kê theo đơn 

- Gồm I1 thông tin như nhãn thành phẩm thường. 

- Thêm thông tin có dòng chữ "Thuốc bán theo đơn” và ký hiệu R, ở góc 
trên bên trái phần chính của nhãn. 

2.7. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm thuốc nhỏ mắt 

- Gồm I1 thông tin như nhãn thành phẩm thường. 

- Thêm một thông tin có dòng chữ '“Thuốc tra mắt”? 
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2.8. Nội dung của nhãn thuốc thành phẩm thuốc nhỏ mũi 
- Gồm II thông tin như nhãn thành phẩm thường. 
- Thêm một thông tin có dòng chữ “Thuốc nhỏ mũi”. 


œ 
S4 CÔNG TY LẾ PHẪN 2/2, EHÂM HÀ NỀ Công thức: cho †1 lọ ©® 
r Œz® Ê "7C Pữwg!1A”*“w** Đ^ng D4 HẠN Ÿphedr.r "yCrociO@nd £ 0â ,< Oœ 

THUOÔC NHO MÙI lu 0.089 S 
° N:Œ cả! zd Bnl ? Lượng 
Sunfarin smí «»s 2< xa TÔ 

Cach dung. 'j3y nhe 2<4 lấn mới ác 1 2 gọi h 

SDK VNA - 01195 - 02 Bảo quản: Eiề nơ khô rao, trắnh an sàng 

Tiêu chuẩn: TCCS ĐỂ XA TÂM TAY TRẺ EM b = 
i66 CV HƯONG GẦN SƠ DỤNG NƯỚC ND DI Thi U z 


— Hình 6.3. Nhãn thuốc nhỏ mi 

Chú ý 

- Nếu thuốc vừa là độc, hay hướng tâm thần, gây nghiện mà phải kê theo đơn 
thì ngoài II thông tin giống như nhãn thuốc thường, có thêm một thông tin có 
dòng chữ “Thuốc bán đơn” và ký hiệu R, ở góc trên bên trái phần chính của nhãn. 

- Nếu thuốc có lưu ý đặc biệt nhằm đảm bảo an toàn cho người sử dụng 
thuốc thì phải ghi rõ lưu ý đó. 

Ví dụ 

- “Không được tiêm tĩnh mạch” (Nhãn thuốc tiêm Dầu long não 10% ống 2ml). 

- “Chỉ được tiêm tĩnh mạch” (Nhãn thuốc tiêm Calci clorid 10% ống 5ml). 

- Thuốc uống đóng ống uống trên nhãn phải ghi đậm nét dòng chữ “Không 
được tiêm”. 

- Nếu thuốc có thể gây tác hại nghiêm trọng cho người và môi trường khi 
tiến hành huỷ thuốc không đúng phương pháp thì phải ghi rõ những điều cần 
lưu ý khi huỷ thuốc (ví dụ: Không được đốt). 

- Nếu thuốc chỉ dùng cho người lớn phải thêm dòng chữ “Cấm dùng cho trẻ 
em”. Nếu có chống chỉ định cụ thể đến tuổi nào thì phải ghi cụ thể (ví dụ: 
Không dùng cho trẻ em dưới 2 tuổi). 

- Trên nhãn của bao bì thương phẩm ngoài của thuốc phải in đậm dòng chữ 

“Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 
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24 VIÊN NGẬM SÁT TRÙNG MIỆNG 


MEKCOTHICIN 


G&mMeKEH... 


CÔNG THỨC : Tyrothricin 1mg; Tá được vừa đủ 1 viên | 
CHỈ ĐỊNH-CÁCH DÙNG-CHỐNG CHỈ ĐỊNH Ị 
Xem tờ hướng dẫn sử đụng thuốc | 
KHÔNG DÙNG CHO TRÈẺ EM DƯỚI 3 TUỔI 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
ĐỀ xXA TẮM TAY TRẺ EM-SX theo TCCS 
ĐẢO QUẢN NƠI KHÔ, NHIỆT ĐỘ KHÔNG OUÁ 3O0“C 


SĐÐĐK/Reg.hio : VhB-O817-O3 
đà CÔNG TY CỔ PHẦN HÓA-DƯỢC PHẨM MEKOPHAR 


297/5 Lý Thường Kiệt-©. ì !-TP.HCMM-Việt! ham 


Hình 6.4. Nhân thuốc có lưu ý đặc biệt 


3. Nội dung các nhãn thuốc đặc biệt 


3.1. Nội dung nhãn trên vỉ thuốc 


- Tên cơ sở sản xuất. 

- Tên thuốc, hàm lượng. 
- Số lô sản xuất. 

- Hạn dùng. 

- Số đăng ký. 


Hình 6.5. Nhãn thuốc ỉn trẻn vỉ 


3.2. Nội dung nhãn in, dán trên chai lọ, ống tiêm 
- Tên cơ sở sản xuất. 

- Tên thuốc, nồng độ hoặc hàm lượng. 

- Khối lượng hoặc thể tích. 

- Số lô sản xuất, hạn dùng. 


- Đường dùng: Tiêm bắp (tb), tiêm dưới da (tdd), tiêm tĩnh mạch (tm). 
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Hình 6.6. Nhãn thuốc ín trên lọ 


Hình 6.7. Nhãn thuốc in trên ống tiêm 


3.3. Nội dung nhãn thuốc in, dán trên lọ, ống dung dịch thuốc uống 
- Tên cơ sở sản xuất. 

- Tên thuốc, nồng độ hoặc hàm lượng. 

- Khối lượng hoặc thể tích. 

- Số lô sản xuất, hạn dùng. 

- Đường dùng. 

- Ghi thêm dòng chữ '' Không được tiêm” đậm nét (ống thuốc uống) 
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3.4. Nội dung nhãn thuốc pha chế theo đơn 

- Tên và địa chỉ cơ sở pha chế theo đơn. 

- Tên thuốc. 

- Quy cách đóng gói, dạng bào chế. 

- Công thức pha chế. 

- Công dụng, cách dùng, chống chỉ định (nếu có). 

- Ngày pha chế. 

- Hạn dùng, điều kiện bảo quản. 

3.5. Nội dung nhãn của bán thành phẩm thuốc 

Được sản xuất ở một cơ sở và đóng gói ở cơ sở khác thì nội dung như nhãn 
nguyên liệu và phải thêm dạng bào chế. 

3.6. Nội dung nhãn thuốc pha chế trong bệnh viện dùng cho bệnh 
nhân nội, ngoại trú 

- Tên và địa chỉ cơ sở pha chế theo đơn. 

- Tên thuốc. 

- Quy cách đóng gói, dạng bào chế. 

- Công thức cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất. 

- Công dụng, cách dùng, chống chỉ định (nếu có). 

- Ngày pha chế. 

- Hạn dùng, điều kiện bảo quản. 

3.7. Nội dung nhãn thuốc không mang tính thương phẩm (dùng trong 
vận chuyển, bảo quản) 

- Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất. 

- Số lượng đóng gói. 

- Tên thuốc. 

- Số lô sản xuất, số đăng ký, hạn dùng. 

- Tên người đóng gói. 

IV. NHÃN MỸ PHẨM ẢNH HƯỞNG TRỤC TIẾP TỚI SỨC KHOẺ 
CON NGƯỜI 

Các đơn vị sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp tới sức khoẻ 
con người phải thực hiện theo quy chế này. 


1. Nội dung bắt buộc 

- Tên hàng hoá. 

- Tên và địa chỉ của thương nhân chịu trách nhiệm về mỹ phẩm. 

- Định lượng hàng hoá. 

- Thành phần cấu tạo. 

- Chỉ tiêu chất lượng chủ yếu. 

- Số đăng ký do Bộ Y tế cấp. 

- Ngày sản xuất, thời hạn sử dụng. 

- Công dụng, hướng dẫn sử dụng và bảo quản. 

- Xuất xứ của mỹ phẩm (đối với mỹ phẩm nhập khẩu). 

2. Xét duyệt nhãn thuốc, mỹ phẩm và nhãn hiệu hàng hoá của 
thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp tới sức khoẻ con người 

- Bộ Y tế (Cục Quản lý dược Việt Nam) quản lý việc xét duyệt nhãn các 
thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp tới sức khoẻ con người. 

- Hồ sơ đăng ký nhãn thuốc, mỹ phẩm là một phần trong hồ sơ xin đăng ký 
thuốc, mỹ phẩm. Các đơn vị xin thay đổi nhãn thuốc, mỹ phẩm phải nộp nhãn 
mới và đính kèm mẫu nhãn thuốc, mỹ phẩm cũ đã được duyệt. 

- Các cơ sở sản xuất thuốc, mỹ phẩm thực hiện các quy định của nhà nước 
về sở hữu công nghiệp và đăng ký bảo hộ sở hữu thuốc, mỹ phẩm tại Cục Sở 
hữu công nghiệp (Bộ Khoa học - Công nghệ và Môi trường). 

Các cơ sở có nhãn thuốc, mỹ phẩm đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký 
nhãn hiệu hàng hoá hay giấy chứng nhận kiểu dáng công nghiệp phải nộp bản 
sao các giấy chứng nhận nói trên cùng với hồ sơ đăng ký nhãn thuốc, mỹ phẩm 
về Cục Quản lý dược Việt Nam. 

V. NGÔN NGỮ TRÌNH BÀY TRÊN NHÃN THUỐC 

- Nhãn thuốc để sản xuất lưu thông trong nước phải được viết bằng chữ 
Việt Nam, cũng có thể viết thêm chữ nước ngoài nhưng kích thước phải nhỏ 
hơn chữ Việt Nam. 

- Nhãn thuốc sản xuất trong nước để xuất khẩu là nhãn thuốc được lưu 
hành ở Việt Nam có thể viết thêm bằng chữ của nước, vùng nhập khẩu thuốc 
đó nếu đã thoả thuận trong hợp đồng mua bán hoặc quy định của nước, vùng 
nhập khẩu thuốc đó. 
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- Đối với thuốc nước ngoài đăng ký nhập khẩu để tiêu thụ ở thị trường Việt 
Nam thì phải được viết bằng tiếng Việt Nam và tiếng Anh, có thể thêm tiếng 
nước khác nhưng kích thước phải nhỏ hơn. Phải có tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
bằng tiếng Việt Nam đi kèm theo bao bì thương phẩm thuốc. 

VI. TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Các thuốc thuộc phạm vi áp dụng của Quy chế này phải có tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc bằng tiếng Việt Nam kèm theo bao bì thương phẩm. 

Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc có nội dung sau: 

- Tên thuốc. 

- Công thức cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất hoặc quy theo liều (công 
thức phải ghi tất cả các hoạt chất và tá dược, hàm lượng hoặc nồng độ từng chất 
trong công thức). 

- Dạng bào chế thuốc. 

- Quy cách đóng gói (ghi rõ quy cách đóng gói chứa trong bao bì trực tiếp 
và số lượng bao bì trực tiếp chứa trong bao bì ngoài). 

- Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất, số điện thoại (nếu có). 

- Lời khuyến cáo: “Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần 
thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ”. 

- Những thuốc phải kê đơn: ghi thêm '“Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn 
của thầy thuốc”. 

- Chỉ định: Ghi rõ các chỉ định điều trị cụ thể của thuốc. 

- Những thông tin cần thiết trước khi sử dụng thuốc: 

+ Chống chỉ định, thận trọng: ghi rõ các trường hợp không được dùng 
thuốc, cách phòng ngừa, thận trọng đối với việc dùng thuốc, với từng đối 
tượng, ảnh hưởng đối với công việc. 

+ Các tương tác của thuốc với các thuốc khác. 

- Tác dụng không mong muốn: Ghi rõ các tác dụng không mong muốn của 
thuốc. Ghi chú “Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp 
phải khi sử dụng thuốc”. 

- Hướng dẫn sử dụng: 

+ Liều dùng: Có thể ghi liều dùng theo trọng lượng cơ thể hay theo liều 
dùng cụ thể, tuỳ loại thuốc. Phân rõ liều dùng cho người lớn, trẻ em, người già 
(nếu có). 


68 


+ Cách dùng: Ghi đường dùng, cách chia liều, số lần dùng, dùng khi nào, 
phương pháp dùng thuốc để đạt hiệu quả cao nhất. 

+ Các trường hợp phải ngừng sử dụng thuốc, thông báo cho bác sĩ. 

- Hạn dùng, bảo quản, tiêu chuẩn áp dụng. 


HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC NHỎ MẮT, MŨI 


NATRICLORID 0,9% 


THÀNH PHẦN: Cho 1 lọ 10ml 


- Natri clorid 90mg 
- Benzalkonium clorid 0,01mg 
- Nước cất pha tiêm vừa đủ 10ml 


TÁC DỤNG - CÔNG DỤNG: ' 
- Dung dịch Natri clorid 0,9% đăng trương với huyết tương và với 
dịch nước mắt, không gây đau và kích ứng cho mắt người sử dụng. 
CHỈ ĐỊNH: - Rửa mắt; Trị nghẹt mũi; sổ mũi. 
- Đặc biệt dùng được cho trẻ sơ sinh 
LIỀU LƯỢNG - CÁCH DÙNG: Nhỏ hoặc rửa mắt, hốc mũi: 
Mỗi lần 1-3 giọt, ngày 1-3lần. 
TÁC DỤNG PHỤ: Thuốc an toàn cho người bệnh không có bất kỷ 
một tác dụng phụ nào. 
LƯU Ý: Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghi trên nhãn, thuốc 
khi đã cắt đầu lọ chỉ sử dụng trong vòng 4 tuần. 
TRÌNH BÀY: Hộp 1 lọ x 10ml, kèm đơn hướng dẫn sử dụng. 
BẢO QUẢN: Nơi khô mát, tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Sản xuất theo tiêu chuẩn cơ sở 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
NẾU CẦN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SỸ 
XÍ NGHIỆP DƯỢC PHẨM 120 (APHARMA) 
Số 8 - Tăng Bạt Hổ - Hà Nội 
ĐT: (04)9718184 - 9713123 


Hình 6.8. Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
VII. KIỂỀM TRA, THANH TRA VÀ XỬ LÝ VI PHAM 


- Kiểm tra, thanh tra: Mọi đơn vị sản xuất, kinh doanh thuốc, mỹ phẩm phải 
chịu sự kiểm tra của Cục Quản lý dược Việt Nam, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực 
thuộc Trung ương và chịu sự thanh tra chuyên ngành của Bộ Y tế và Sở Y tế. 

- Tuỳ theo các hành vi ví phạm pháp luật về ghi nhãn hàng hoá. Hình thức, 
thẩm quyền xử lý vĩ phạm theo quy định hiện hành. 
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Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 


1. Nhãn thuốc là bản in,........ (A), hình ảnh, dấu hiệu được in chìm, ín nổi trực tiếp 
trên bao bì thương phẩm hoặc được dán, gắn chắc chắn trên ........... (B) thương phẩm của 
thuốc để thể hiện các thông tin cần thiết và chủ yếu về thuốc đó, giúp người dùng lựa 
chọn và sử dụng thuốc đúng, ............ (C) làm căn cứ để các cơ quan chức năng thực hiện 
kiểm tra, giám sát, quản lý. 

ÂU G206 209/0907/G5VW50094102%0124308À0S9/4/930201wsx 
Đổ s6 0/008006509108t0200X0030x⁄3E013004si2usg019 4668 
Cà 01484 252205ãeixAuieiSEESA41546012s2355208528.a8s6z2e+ 

2. Nội dung bắt buộc của nhãn thuốc: bao gồm những ............ (A) quan trọng nhất về 

thuốc ............. (B) trên nhãn thuốc. 


5. Kể đủ 5 loại nhãn nguyên liệu thuốc thường dùng: 


A. Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc thường. 


- nh... hố 
QG 12022625801 1005 228.00120 G14 30x pd0emiÐa s12 sec 
D. Nhãn nguyên liệu dùng làm thuốc gây nghiện. 
Em. 5c cố. 6. 


6. Kể đủ 7 thông tin của nhãn nguyên liệu thường 


D. Tên nguyên liệu, tiêu chuẩn nguyên liệu. 
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E. Nồng độ hoặc hàm lượng. 


7. Kể tên 8 loại nhãn thành phẩm thuốc thường dùng: 
A. Nhãn thành phẩm thuốc thường 
B. Nhãn thành phẩm thuốc độc A. 


H. Nhãn thành phẩm nhỏ mắt, tra mắt. 
I. Nhãn thành phẩm nhỏ mũi. 
8. Kể tên hai đặc điểm của nhãn thành phẩm thuốc kê theo đơn khác với nhãn 
thuốc thường. 


tú bhớn kuàt gánh Ho 0n thgôngassiigl.5006àaisshii14088s615.s8 
Độ bao 2221000205fS2t8gfois ntSavbentztasvuibe 
9. Nhãn thuốc để sản xuất ............. (A) trong nước phải được viết bằng chữ Việt Nam, 
cũng có thể viết thêm chữ... ... (B) nhưng kích thước phải nhỏ hơn chữ Việt Nam. 
ÂN: c00011361125101101002GASLANEEAQgE1139M4EEWf-SSESGbxigB 
ĐỒ: 22c 2 ss6sesaassssetodeegf9fsaNbxi ty A0000002009 


10. Kể đủ 5 nội dung nhãn thuốc không mang tính thương phẩm: 


A. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất. 


D. Số lô sản xuất, số đăng ký, hạn dùng. 


Et,3206%52psvnrMifaetseisriil)6l3i 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 19 bằng cách đánh dấu ./ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


T T 
TT Câu hỏi 'ĐịỊS 
K Ì'EOIIESmI 
11 | Bao bì thương phẩm thuốc, mỹ phẩm là bao bì gắn trực tiếp vào thuốc | 
12 | Nhãn thuốc tra mắt phải có dòng chữ "Thuốc tra mắt " và in hình con mắt ; 
+. 
13 | Nhãn thuốc gây nghiện có hàng chữ "Dùng theo chỉ dẫn của thầy thuốc” | 
14 | Nhãn thuốc thành phẩm nhỏ mũi có dòng chữ “Thuốc nhỏ mũi” di 
TT: + 
15_ | Thuốc có số đăng ký gọi là thuốc đảm bảo chất lượng | 
+ + 
16 | Con số ghi trên vỉ thuốc là 201205 là số kiểm soát của thuốc | | 
t—+—] 
17 | Tên thuốc trên nhãn thuốc có thể là tên chung quốc tế L | 
+ 
18 | Dạng bào chế của thuốc được ghi theo dạng bào chế trong bao bì đựng thuốc L 
=m 
19 | Hạn dùng thuốc ghi theo ngày, tháng, năm dương lịch | | 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 20 đến 24 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 


20. Nhãn thuốc thành phẩm độc bảng B có 
A. Khung màu đỏ máu 
B. Có vạch màu đỏ máu 
C. Có vạch màu đỏ và dòng chữ "không dùng quá liều chỉ định". 
D. Có dòng chữ "không dùng quá liều chỉ định". 
E. Khung màu đỏ máu và dòng chữ "không dùng quá liều chỉ định" 
21. Điều kiện của các loại thuốc được lưu hành trên thị trường là 
A. Có nhãn 
B. Có SĐK 
C. Đảm bảo chất lượng 
D. Nhãn đầy đủ thông tin cơ bản và đảm bảo chất lượng 
E. Có SKS 
22. Nhãn thành phẩm thuốc HTT có đặc điểm khác với nhãn thành phẩm thuốc thường 
A. Có chư gây nghiện 
B. Có chữ “hướng thần” 
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C. Có dòng chữ “Không dùng quá liều chỉ định” 
D. Có dòng chữ “Dùng theo chỉ dẫn của thầy thuốc” 


E. Khung màu đỏ máu và dòng chữ "không dùng quá liều chỉ định". 


23. Những thuốc chỉ dùng cho người lớn phải in thêm dòng chữ: 
A. Không dùng quá liều chỉ định 
B. Dùng theo chỉ dẫn của thầy thuốc 
C. Cấm dùng cho trẻ em 
D. Để xa tầm tay của trẻ em 
E. Thuốc bán theo đơn 
24. Nhãn in, dán trên lọ, ống dung dịch thuốc uống ghi thêm dòng chữ: 
A. Không được tiêm 
B. Không được uống 
C. Không dùng quá liều 
D. Thuốc dùng để uống 


E. Cấm dùng cho trẻ em 


Bài 7 
QUY CHẾ ĐĂNG KÝ THUỐC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được mục đích, phạm vi và đối tượng áp dụng của quy chế đăng ký Hnn | 
Ị 


2. Trình bày được những quy định về đăng ký thuốc. 
3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong hoạt động nghề nghiệp | 


Thuốc được sản xuất và lưu hành tại Việt Nam để phòng, chữa bệnh, bồi 
dưỡng sức khoẻ cho người phải đăng ký và được Bộ Y tế cấp số đăng ký. 
Những trường hợp đặc biệt (Thuốc dùng cho phòng chống dịch bệnh, thiên 
tai, thuốc khan hiếm), Bộ Y tế sẽ xem xét cho lưu hành thuốc chưa có số 
đăng ký. 

I.MỤC ĐÍCH, PHAM VI VÀ ĐỐI TƯỢNG ÁP DỤNG 

1. Mục đích 

- Thống nhất quản lý nhà nước về sản xuất và lưu hành thuốc. 

- Đảm bảo tính an toàn, hiệu lực và chất lượng của thuốc. 

2. Phạm vi áp dụng 

- Thuốc do các cơ sở hợp pháp có đủ điều kiện ở trong nước, nước ngoài 
được sản xuất để lưu hành phải đăng ký. 

- Thuốc mới do các cơ sở nghiên cứu khoa học thành công, trong lúc chờ 
chuyển giao công nghệ cho cơ sở có đủ điều kiện sản xuất thì có thể đăng ký 
sản xuất tại cơ sở mình nếu có đủ điều kiện. 

- Thuốc sản xuất nhượng quyền chỉ được sản xuất tại các cơ sở sản xuất thuốc 
trên lãnh thổ Việt Nam đạt tiêu chuẩn "Thực hành tốt sản xuất thuốc” (GMP). 
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- Thuốc pha chế theo đơn phục vụ cho việc khám chữa bệnh tại cơ sở mình 
hoặc trạm chuyên khoa (không được lưu hành trên thị trường) thì giám đốc cơ 
sở chịu trách nhiệm về công thức, quy trình sản xuất, tiêu chuẩn chất lượng, 
tính an toàn và hiệu lực của thuốc sản xuất ra. 

3. Đối tượng áp dụng 

- Các cơ sở sản xuất thuốc trên lãnh thổ Việt Nam. 

- Các cơ sở trong nước có chức năng kinh doanh dược phẩm, các cơ sở 
nước ngoài đã được Bộ Y tế cấp giấy phép đăng ký, công ty nước ngoài hoạt 
động trong lĩnh vực dược ở Việt Nam. 

II. MỘT SỐ THUẬT NGỮ DÙNG TRONG QUY CHẾ 

1. Thuốc 

Là những sản phẩm dùng cho người nhằm mục đích phòng bệnh, chữa 
bệnh, làm giảm triệu chứng bệnh, chuẩn đoán bệnh hoặc điều chỉnh chức năng 
sinh lý của cơ thể. 

2. Thuốc thành phẩm . 

Là dạng thuốc đã qua tất cả các giai đoạn sản xuất để lưu thông, phân phối 
và sử dụng. 

3. Nguyên liệu làm thuốc 

Là những chất có hoạt tính (hoạt chất) hay không có hoạt tính (dung môi, tá 
dược) tham gia vào thành phần cấu tạo của sản phẩm trong quá trình sản xuất. 

4. Thuốc tân dược gồm 

- Nguyên liệu hoá dược hoặc sinh học dùng làm thuốc. 

- Thành phẩm hoá dược hoặc sinh học. 

5. Thuốc cổ phương 

Là thuốc được sử dụng đúng như sách cổ (y văn) đã ghi về: số vị thuốc, lượng 
từng vị, phương pháp bào chế, liều dùng, cách dùng và chỉ định dùng thuốc. 

6. Thuốc mới 

Là thuốc mà công thức bào chế có hoạt chất mới, có sự kết hợp mới của 
các hoạt chất hoặc thuốc có dạng bào chế mới, chỉ định mới, đường dùng mới. 

7. Tên biệt dược 

Là thuốc do cơ sở sản xuất thuốc đặt ra khác với tên gốc, tên chung thông 
dụng trong nước và quốc tế. 
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8. Độ ổn định của thuốc 

Là khả năng ổn định chất lượng của thuốc (nguyên liệu hoặc thành phẩm) 
được bảo quản trong điều kiện xác định vẫn giữ được những đặc tính vốn có về 
vật lý, hoá học, vi sinh, dược lý, độc tính,... trong những giới hạn quy định. 

9. Tuổi thọ của thuốc 

Là khoảng thời gian tính từ khi thuốc được sản xuất đến khi còn giữ được 
những chỉ tiêu chất lượng đã được quy định của tiêu chuẩn chất lượng thuốc 
trong điều kiện bảo quản xác định. 

10. Hạn dùng của thuốc 

Là khoảng thời gian được ấn định cho một thuốc tính từ ngày hoàn thành 
sản xuất thuốc mà trong thời gian này thuốc được bảo quản trong điều kiện quy 
định phải đảm báo chất lượng theo tiêu chuẩn đã đăng ký, sau khoảng thời gian 
này thuốc không được phép lưu hành và không được sử dụng. 

11. Thuốc sản xuất nhượng quyền 

Là thuốc của một cơ sở sản xuất trong nước hay nước ngoài đã được cấp số 
đăng ký lưu hành (ở Việt Nam hay nước ngoài) chuyển giao quyền sản xuất 
thuốc cho một cơ sở khác có chức năng sản xuất thuốc ở Việt Nam. 

III. QUY ĐỊNH VỀ ĐĂNG KÝ THUỐC 

1. Hồ sơ xin đăng ký thuốc 

- Phải làm thành 03 bộ (I bộ bản gốc), 02 bộ nhãn thuốc kèm theo. Hồ sơ 
phải được in rõ ràng trên giấy A4. 

- Các tài liệu trong hồ sơ phải được cơ sở sản xuất thuốc xác nhận (ký 
nhận, đóng dấu). Trường hợp mẫu nhãn thuốc trong bộ hồ sơ đăng ký được dán 
trên giấy A4 thì phải đóng dấu giáp lai lên nhãn thuốc. 

- Hồ sơ đăng ký thuốc do các cơ sở sản xuất trên lãnh thổ Việt Nam phải 
được viết bằng tiếng Việt Nam. Hồ sơ đăng ký thuốc nước ngoài phải được viết 
bằng tiếng Việt hoặc bằng tiếng Anh. 

- Tên các thành phần của thuốc trong hồ sơ đăng ký thuốc phải là tên gốc 
hoặc là tên chung thông dụng trong nước hoặc quốc tế. Đối với dược liệu phải 
ghi kèm tên khoa học bằng tiếng Latin. 

- Nếu các cơ sở trong nước đăng ký sản xuất thuốc đầu tiên, hồ sơ đăng ký 
thuốc phải có: 
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+ Giấy phép kinh doanh có ghi rõ chức năng. 

+ Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) hoặc 
giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc do cơ quan có thẩm 
quyền cấp (Chỉ áp dụng đối với thuốc từ dược liệu). 

2. Yêu cầu về nhãn thuốc 

- Nội dung nhãn thuốc phải đáp ứng Thông tư hướng dẫn ghi nhãn thuốc và 
Quy chế Ghi nhãn hàng hoá của Bộ Y tế đã ban hành. 

- Tên biệt dược, nhãn hiệu tổng thể của thuốc không được gây sự nhầm 
lẫn với cơ sở sản xuất khác đã được Bộ Y tế cấp SĐK, không vi phạm quyền 
sở hữu công nghiệp, không quảng cáo quá khả năng của thuốc. Khuyến khích 
các cơ sở đặt tên thuốc là tên gốc hoặc tên chung thông dụng trong nước và 
quốc tế. 

+ Mã vạch, mã số, huy chương, giải thưởng các dấu hiệu về sở hữu công 
nghiệp muốn ghi trên nhãn phải có văn bản hợp pháp (bản sao) liên quan đến 
các thông tin đó. 

+ Nhãn thuốc lưu hành trên thị trường phải có màu sắc, mẫu nhãn đúng 
như nhãn thuốc trong hồ sơ đăng ký thuốc. 

- Số đăng ký có hiệu lực là 05 năm kể từ ngày cấp và được in trên nhãn thuốc. 

Trường hợp đặc biệt Bộ Y tế xem xét có quyết định riêng. 

Cơ sở muốn đăng ký lại để tiếp tục sản xuất, lưu hành thuốc tại Việt Nam 
phải nộp hồ sơ trong vòng 06 tháng trước khi số đăng hết hiệu lực, nếu thuốc 
hết hiệu lực 06 tháng thì hồ sơ đăng ký làm như hồ sơ đăng ký thuốc mới. 

3. Thuốc cần đăng ký 

- Thuốc mới. 

- Thuốc đã có số đăng ký (SĐÐK) còn hiệu lực, nếu có một trong những thay 
đổi sau: 

+ Thành phần, công thức thuốc. 

+ Dạng bào chế thuốc. 

+ Tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp kiểm nghiệm. 

+ Đường dùng thuốc. 

+ Phương pháp, quy trình sản xuất thuốc. 

+ Cơ sở sản xuất thuốc. 
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- Thuốc đã có số đăng ký còn hiệu lực nếu có sự thay đổi hoặc bổ sung một 
trong những nội dung sau thì phải xin phép Bộ Y tế: 

+ Tên thuốc. 

+ Liều dùng. 

+ Cơ sở đăng ký. 

+ Tên cơ sở sản xuất (địa điểm sản xuất không thay đổi). 

+ Hình dạng hoặc màu sắc của thuốc (không được ảnh hưởng đến chất 
lượng của thuốc và phương pháp kiểm nghiệm). 

+ Hạn dùng của thuốc. 

+ Hình thức nhãn thuốc. 

+ Thay đổi hay bổ sung về: chỉ định, chống chỉ định, quy cách đóng gói 
của thuốc. 

IV. QUY ĐỊNH VỀ NGHIÊN CỨU ĐỘ ỔN ĐỊNH CỦA THUỐC 

- Tất cả các thuốc sau khi sản xuất phải được bảo quản theo điều kiện quy 
định do cơ sở sản xuất đưa ra dựa trên nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

- Hồ sơ nghiên cứu độ ổn định của thuốc phải mô tả chỉ tiết về điều kiện bảo 
quản của thuốc, bao bì đóng gói, phương pháp nghiên cứu, kết quả nghiên cứu 
các chỉ tiêu của ít nhất 03 lô thuốc khác nhau, kết luận về độ ổn định của thuốc. 

- Kết quả nghiên cứu độ ổn định của thuốc theo phương pháp lão hoá cấp 
tốc chỉ có giá trị để dự đoán tuổi thọ của thuốc khi xin phép cấp SĐK lần đầu. 

- Các thuốc nước ngoài đã lưu hành được một thời gian bằng hoặc dài hơn 
hạn dùng của thuốc thì khi đăng ký thuốc lưu hành ở Việt Nam phải có tài liệu 
nghiên cứu độ ổn định của thuốc ở điều kiện thường. 

+ Hạn dùng của thuốc phải được thiết lập dựa trên nghiên cứu độ ổn định 
của thuốc. 

+ Hạn dùng của thuốc không được dài hơn tuổi thọ của thuốc đã nghiên cứu. 

+ Giám đốc các cơ sở sản xuất phải chịu trách nhiệm về chất lượng thuốc 
của mình sản xuất và lưu hành trong thời gian hạn dùng của thuốc đã đăng ký. 

V. CÁC MẪU HỒ SƠ ĐĂNG KÝ THUỐC 

1. Các mẫu tài liệu trong hồ sơ đăng ký thuốc 

Mẫu số I: Trang bìa. 

Mẫu số 2: Mục lục hồ sơ. 
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Mẫu số 3A: Đơn đăng ký nguyên liệu làm thuốc sản xuất thuốc trong nước. 

Mẫu số 3B: Đơn đăng ký nguyên liệu làm thuốc sản xuất thuốc nước ngoài. 

Mẫu số 4A: Đơn đăng ký sản xuất thuốc trong nước. 

Mẫu số 4B: Đơn đăng ký sản xuất thuốc nước ngoài. 

Mẫu số 5A: Đơn đề nghị cấp lại số đăng ký thuốc sản xuất trong nước. 

Mẫu số 5B: Đơn đề nghị cấp lại số đăng ký thuốc nước ngoài. 

Mẫu số 5C: Đơn đề nghị cấp lại số đăng ký thuốc sản xuất nhượng quyền. 

Mẫu số 6: Tóm tắt đặc tính thuốc. 

Mẫu số 7: Mẫu nhãn thuốc 

Mẫu số 8: Báo cáo quá trình lưu hành thuốc. 

Mẫu số 9A: Đơn đề nghị thay đổi hay bổ sung đối với thuốc sản xuất 
trong nước. 

Mẫu số 9B: Đơn đề nghị thay đổi hay bổ sung đối với thuốc sản xuất 
nước ngoài. 

Mẫu số 9C: Đơn đề nghị thay đổi cơ sở đăng ký thuốc. 

Phụ lục 1: Danh mục thuốc nộp hồ sơ đăng ký tại Sở Y tế địa phương. 

2. Hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất thuốc trong nước 

2.1. Hồ sơ đăng ký nguyên liệu làm thuốc 

- Mẫu số 1, mẫu số 2, mẫu số 3A, mẫu số 7. 

- Quy trình sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm. 

- Phiếu kiểm nghiệm thuốc của Viện Kiểm nghiệm, Phân viện Kiểm 
nghiệm, cơ sở đạt tiêu chuẩn GMP, và phòng kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn GLP. 

- Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

- Mẫu nguyên liệu: đóng gói trong một gói với số lượng đủ cho 3 lần 
kiểm nghiệm. 

Nếu là nguyên liệu mới làm thuốc thì bổ sung thêm: 

- Tài liệu nghiên cứu về độc tính. 

- Tài liệu nghiên cứu về được lý thực nghiệm. 

- Tài liệu nghiên cứu dược lâm sàng. 
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2.2. Hồ sơ đăng ký thuốc tân dược 

- Các mẫu số l, mẫu số 2, mẫu số 4A, mẫu số 6, mẫu số 7. 

- Quy trình sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp kiểm nghiệm. 

- Phiếu kiểm nghiệm. 

- Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

- Mẫu thuốc: 01 đơn vị đóng gói (cho một quy cách đăng ký lưu hành) 
Nếu là hồ sơ đăng ký thuốc tân dược mới thì phải bổ sung thêm: 

- Tài liệu nghiên cứu về độc tính, dược lý thực nghiệm, dược lâm sàng. 
- Biên bản nghiệm thu của Hội đồng khoa học cấp Bộ. 

2.3. Hồ sơ đăng ký thuốc có thành phần từ dược liệu (các bài thuốc cổ 


phương, các thuốc đã sử dụng và có chỉ định đã biết, thuốc đã được Bộ Y tế cấp 
số đăng ký) 


- Các mẫu số l, mẫu số 2, mẫu số 4A, mẫu số 6, mẫu số 7. 

- Quy trình sản xuất. 

- Phiếu kiểm nghiệm. 

- Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

- Tài liệu về xuất xứ công thức. 

- Mẫu thuốc: 01 đơn vị đóng gói. 

Nếu là thuốc thành phẩm từ dược liệu (không phải là bài thuốc cổ phương, 


đã sử dụng nhưng có chỉ định khác) thì phải bổ sung thêm: 


- Tài liệu thử lâm sàng đánh giá tính an toàn và hiệu lực của thuốc từ dược liệu. 
- Biên bản nghiệm thu của Hội đồng khoa học cấp Bộ hoặc cấp cơ sở đối 


với thuốc của các viện nghiên cứu chuyên ngành trực thuộc Bộ. 


2.4. Hồ sơ đăng ký lại thuốc sản xuất trong nước: 

- Các mẫu số l, mẫu số 2, mẫu số 5A, mẫu số 6, mẫu số 7, mẫu số 8. 
- Mẫu thuốc: 0I đơn vị đóng gói cho một quy cách đăng ký lưu hành. 
3. Hồ sơ thuốc nước ngoài 

3.1. Hồ sơ đăng ký nguyên liệu làm thuốc 

- Mẫu số 1, mẫu số 2, mẫu số 3B, mẫu số 6, mẫu số 7. 


- Giấy phép lưu hành thuốc tại nước sản xuất do cơ quan có thẩm quyền 


cấp (FSC). 
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- Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn GMP. 

- Quy trình sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm. 

- Phiếu kiểm nghiệm của cơ sở sản xuất. 

- Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của nguyên liệu. 

- Mẫu thuốc: 01 gói (khối lượng mỗi gói đủ cho 3 lần kiểm nghiệm). 

Nếu là nguyên liệu mới làm thuốc thì hồ sơ phải thêm tài liệu nghiên cứu 
về độc tính, dược lý thực nghiệm, dược lâm sàng. 

3.2. Hồ sơ đăng ký thuốc tân dược: 

- Các mẫu số l, mẫu số 2, mẫu số 4B, mẫu số 6, mẫu số 7. 

- Giấy chứng nhận FSC tại nước sản xuất do cơ quan có thẩm quyền cấp. 

- Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn GMP. 

- Quy trình sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm. 

- Phiếu kiểm nghiệm của cơ sở sản xuất. 

- Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của nguyên liệu. 

- Mẫu thuốc: 01 đơn vị đóng gói. 

Nếu đăng ký thuốc tân dược mới thì trong hồ sơ phải có thêm tài liệu nghiên 
cứu độc tính, dược lý thực nghiệm, dược lâm sàng, dược động học và sinh khả dụng. 

3.3. Hồ sơ đăng ký thuốc có thành phần từ dược liệu (đã sử dụng và có 
chỉ định đã biết ở Việt Nam): 

- Gồm các mẫu số 1, mẫu số 2, mẫu số 4B, mẫu số 6, mẫu số 7. 

- Giấy chứng nhận đạt FSC tại nước sản xuất do cơ quan có thẩm quyền cấp. 

- Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn GMP. 

- Quy trình sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm. 

- Phiếu kiểm nghiệm. 

- Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

- Mẫu thuốc: 0l đơn vị đóng gói. 

Nếu thuốc có thành phần dược liệu đã được sử dụng ở Việt Nam nhưng có chỉ 
định khác; dược liệu chưa sử dụng ở Việt Nam thì hồ sơ đăng ký thuốc bổ sung 
thêm tài liệu thử lâm sàng đánh giá tính an toàn và hợp lý của thuốc từ dược liệu. 
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3.4. Hồ sơ đăng ký lại thuốc nước ngoài bao gồm 

- Các mẫu số I, mẫu số 2, mẫu số 5, mẫu số 6, mẫu số 7, mẫu số 8. 

- Giấy chứng nhận đạt FSC tại nước sản xuất do cơ quan có thẩm quyền cấp. 

- Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn GMP. 

- Mẫu thuốc: 01 đơn vị đóng gói. 

4. Hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất nhượng quyền 

4.1. Giữa các cơ sở trong nước 

- Hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất nhượng quyền giữa các cơ sở trong nước gồm: 

+ Các mẫu số 1, mẫu số 2, mẫu số 4, mẫu số 6, mẫu số 7. 

+ Hợp đồng nhượng quyền sản xuất giữa cơ sở nhượng quyền và cơ sở 
nhận nhượng quyền. 

+ Quy trình sản xuất của cơ sở nhượng quyền sản xuất thuốc. 

+ Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm của cơ sở nhượng 
quyền sản xuất thuốc. 

+ Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

+ Mẫu thuốc: 01 đơn vị đóng gói. 

4.2. Nước ngoài với các cơ sở sản xuất trong nước 

- Hồ sơ đăng ký thuốc sản xuất nhượng quyền của nước ngoài cho các cơ 
Sở sản xuất trong nước gồm: 

+ Các mẫu số 1, mẫu số 2, mẫu số 5, mẫu số 6, mẫu số 7, mẫu số 8. 

+ Hợp đồng nhượng quyền sản xuất giữa cơ sở nhượng quyền và cơ sở 
nhận nhượng quyền. 

+ Quy trình sản xuất của cơ sở nhượng quyền sản xuất thuốc. 

+ Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm của cơ sở nhượng 
quyền sản xuất thuốc. 

+ Tài liệu nghiên cứu độ ổn định của thuốc. 

+ Mẫu thuốc: 01 đơn vị đóng gói. 

VI. XÉT DUYỆT ĐĂNG KÝ THUỐC 

Cục Quản lý được Việt Nam có trách nhiệm tiếp nhận hồ sơ đăng ký thuốc, 
thẩm định, tổ chức họp hội đồng xét duyệt thuốc, ký quyết định ban hành danh 
mục thuốc được cấp số đăng ký và các công việc liên quan tới đăng ký sản 
xuất, lưu hành thuốc. 
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VII. QUY ĐỊNH XỬ LÝ VI PHẠM 

- Thuốc đã có số đăng ký (thời gian còn hiệu lực) nếu có vi phạm sẽ: 

+ Bị đình chỉ lưu hành khi lô thuốc sản xuất không đạt TCCL đã đăng ký. 

+ Bị rút số đáng ký đối với: 

e Thuốc sản xuất không đúng hồ sơ đăng ký. 

e Thuốc có 3 lô không đạt TCCL trong một năm. 

e Vị phạm I lần TCCL mang tính chất trầm trọng. 

Bộ Y tế sẽ ngừng nhận hồ sơ, ngừng cấp số đăng ký thuốc một thời gian 


đối với những cơ sở có thuốc vi phạm. 


- Đối với thuốc nước ngoài nếu có: 

+ 03 thuốc trở lên của một cơ sở bị rút số đăng ký trong một năm thì bị 
đình chỉ lưu hành toàn bộ những thuốc cơ sở đã được cấp số đăng ký. 

+ 03 thuốc trở lên của một cơ sở đăng ký bị rút số đăng ký trong một năm 
thì sẽ bị rút giấy phép hoạt động của cơ sở trong lĩnh vực dược tại Việt Nam. 

- Thử thuốc trên người Việt Nam khi chưa được phép bằng văn bản của Bộ 
Y tế bị xử lý theo quy định của pháp luật. 

- Thuốc vi phạm Sở hữu công nghiệp sẽ bị xử lý theo quy định. 

- Thông báo quyết định đình chỉ lưu hành, rút số đăng ký, thu hồi thuốc 
trên toàn quốc do Bộ Y tế, tại các tỉnh, thành phố do Sở Y tế khi có quyết định 
rút số đăng ký, đình chỉ lưu hành và thu hồi thuốc. Các cơ quan chức năng 
kiểm tra, xử lý theo quyết định của pháp luật. 

- Các cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc phải có biện pháp chủ động theo 
dõi, phát hiện và tự thu hồi ngay thuốc không đạt chất lượng, vi phạm các quy 
định hiện hành, báo cáo cơ quan chức năng có thẩm quyền. 

- Khi có thông báo của Cục Sở hữu công nghiệp kết luận nhãn hiệu, kiểu 
dáng vi phạm sở hữu công nghiệp thì cơ sở phải ngừng sản xuất, nhập khẩu các 
thuốc vi phạm và tiến hành thủ tục xin phép Bộ Y tế thay đổi nhãn hiệu, kiểu 
dáng công nghiệp mới của thuốc. 
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Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 6 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào chỗ trống. 


1. Thuốc được ........... (A) và lưu hành tại Việt Nam để phòng, chữa bệnh, bồi dưỡng 
sức khoẻ ........... (B) phải đăng ký và được Bộ Y tế cấp số đăng ký. Những trường hợp đặc 
biệt (Thuốc dùng cho phòng chống dịch bệnh, thiên tai, thuốc khan hiếm), Bộ Y tế sẽ xem 
xét cho............. (C) thuốc chưa có số đăng ký. 

bạn tung tu GD00151888WS00SANGA850/T02A1001riaec6 
| II NI 90001071016. v9, VI PRỊN CT2 YP TT 
ẨỄNHg0ttv3165V0010A000000 001001010 1SVAGG3GAtaassing 

2. Nguyên liệu làm thuốc: Là những chất có ............. (A) (hoạt chất) hay không có 
hoạt tính (dung môi, tá dược) tham gia vào .............. (B) cấu tạo của sản phẩm trong quá 
trình:;.:.-...... (©). 

(NT TÚ 20 7 TA HA VY CAN FT TỰ ở 71 T90 
Đbxync AD240)ANGSLSSSEOEAGZEESRESSGTTNZĐdEtgfTrirnevViErr 
Sa... ốc... 

3. Thuốc mới: Là thuốc mà công thức bào chế có .............. (A) mới, có sự kết hợp mới 

của các hoạt chất hoặc thuốc có dạng ............. (B) mới, chỉ định mới, đường dùng mới. 
125666 166asczksaEdeiGasicuetoiagiAifi46iisxgukraznl 
 Heenbctng HA n01tt122d0g 0,403 ý nh E24 000560600g8M-6 

4. Tên biệt dược: Là thuốc do cơ sở .............. (A) thuốc đặt ra khác với tên gốc, tên 
ChUnG s¿..z.sez (B) trong nước và quốc tế. 

Gan viec 2thiirciitoi-kiaigaidcsbidcgbioredhbuloi 
52 46c köng62x68x10sAabssiaj2zi3628020sskxoxzenbei6s32 ca 

5. Tuổi thọ của thuốc: Là khoảng .............. (A) tính từ khi thuốc được sản xuất đến khi 
còn giữ được những chỉ tiêu ............ (B) đã được quy định của tiêu chuẩn chất lượng thuốc 
trong .............. (C) bảo quản xác định. 


6. Cơ sở muốn đăng ký lại để tiếp tục........... (A), lưu hành thuốc tại Việt Nam phải 
nộp hồ sơ trong vòng ............. (B) trước khi số đăng hết hiệu lực, nếu thuốc hết hiệu lực 
06 tháng thì hồ sơ đăng ký làm như hồ sơ ................ (C) thuốc mới. 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 7 đến 13 bằng cách đánh dấu x/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


Câu hỏi 


Hồ sơ xin đăng ký thuốc phải làm thành 03 bản 


Các cơ sở sản xuất có thể tự thay đổi hình thức nhãn thuốc 


Kết luận độ ổn định của thuốc căn cứ vào chỉ tiêu của ít nhất 03 lô thuốc 
khác nhau 


Mẫu số 1 quy định trang bìa hồ sơ đăng ký thuốc tân dược 


Mẫu số 4A quy định đơn đăng ký nguyên làm thuốc 


Cục Quản lý dược Việt Nam có trách nhiệm tiếp nhận hồ sơ đăng ký thuốc 


13 | Bị rút số đăng ký đối với thuốc sản xuất không đúng hồ sơ đăng ký. 


* Chọ câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 14 đến 15 bằng cách khoanh tròn vào 
chữ cái đầu câu. 
14. Hồ sơ đăng ký thuốc tân dược (thuốc trong nước) quy định tóm tắt đặc tính thuốc 
theo mẫu: 
A. Số6 
B. Số2 
C. Số 4A 
D. Số 7 
E. Số 5A 
15. Hồ sơ đăng ký thuốc nguyên liệu làm thuốc nước ngoài quy định đơn xin đăng ký 
theo mẫu: 
A. Số 4A 
B. Số 3A 
C.Số2 
D. Số 1 
E. Số7 
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Bài 8 


QUY CHẾ SẢN XUẤT, PHA CHẾ THUỐC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được những quy định trong quy chế sản xuất, pha chế thuốc 
2. Vận dụng đúng quy chế trong quá trình thực hành sản xuất, pha chế thuốc 


I. YÊU CẦU THIẾT KẾ CƠ SỞ SẢN XUẤT, PHA CHẾ THUỐC 

1. Địa điểm xây dựng 

Cơ sở sản xuất, pha chế thuốc phải xây dựng trên khu vực cao ráo, sáng, 
giảm thiểu các nguy cơ gây nhiễm: xa nơi nhiễm khuẩn, trục giao thông lớn, 
phải bố trí nơi đầu hướng gió (hướng gió chính trong năm), phải có cống rãnh 
lưu thông thoát nước xây kín hay ngầm. 

2. Các phòng pha chế thuốc tiêm, phủ tạng, tra mắt, kháng sinh 

Phải bố trí theo hệ thống một chiều để thuận tiện cho việc vận chuyển 
nguyên, phụ liệu, bán thành phẩm theo dây chuyền, chống nhầm lẫn, đảm bảo 
vệ sinh vô khuẩn. 

3. Các yếu tố thiết kế đảm bảo chất lượng thuốc 

3.1. Nền phòng pha chế 

- Phải nhãn, dễ thoát nước, lau rửa đễ dàng (tuyệt đối không làm nền đất, 
nên gô); 

- Nền phòng pha chế thuốc tiêm, phủ tạng, tra mắt, kháng sinh phải lát 
gạch men sáng (trăng hoặc màu nhạt). 

- Các phòng khác tối thiểu cũng phải lát gạch hoặc láng xi măng. 

3.2. Tường và trần phòng pha chế 


Phải nhãn, không bong lóc, ít nhất một năm phải quét vôi một lần hoặc 
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sơn nhần hay gia cố bằng vật liệu đặc biệt (tuyệt đối không làm trần bằng vải, 
cót và vách ngăn các phòng bằng vách tre nứa). 

3.3. Đường đi 

Phải có biện pháp chống bụi (lát gạch, bê tông xi măng) 

3.4. Lò đốt bàng than củi 

Phải bố trí ra phía ngoài, ống khói lò đúng quy định và chống được bụi. 

II. CHẾ ĐỘ VỆ SINH VÔ KHUẨN PHÒNG PHA CHẾ 

Tất cả các phòng sản xuất, pha chế phải đạt vệ sinh vô khuẩn. 

1. Nhà cửa 

Sạch sẽ, tuyệt đối không được có ruồi, nhặng, gián kiến (nếu có phải có 
biện pháp ngăn chặn, tiêu diệt ngay). 

2. Thao tác trong phòng pha chế 

Hết sức hạn chế đi lại, không làm việc gì khác ngoài việc sản xuất, pha chế 
thuốc. 

3. Thực hiện nội quy vệ sinh, khử khuẩn đúng quy định 

- Bàn ghế, nền nhà phải lau rửa sau mỗi ca làm việc. 

- Dụng cụ pha chế phải tiệt khuẩn đúng kỹ thuật quy định và khi dùng 
xong phải rửa ngay. 

- Không khí trong phòng sản xuất, pha chế thuốc tra mắt, thuốc tiêm, thuốc 
tiêm truyền, thuốc kháng sinh phải dùng đèn tử ngoại để tiệt khuẩn trong 30 
phút. Nếu cơ sở chưa có điều kiện thiết bị khử khuẩn này thì phải lau bàn ghế 
bằng các dung dịch sát khuẩn (có thể lựa chọn: dung dịch Cloramin T 0,5%, 
dung dịch Formalin 40%/12 giờ, sau đó trung hoà hơi Formalin bằng dung dịch 
Amoniac bão hoà trong 2 giờ). 

4. Người pha chế khi làm việc 

- Thân thể phải sạch sẽ, đầu tóc gọn gàng, móng tay cất ngắn, tay rửa sạch 
bằng xà phòng với nước đạt tiêu chuẩn vệ sinh rồi khử khuẩn tay bằng thuốc 
sát khuẩn, mang mũ, áo, khẩu trang sạch đã được khử khuẩn và đi dép, guốc 
của phòng pha chế. 

- Khi ra ngoài phòng pha chế không được mang trang phục ở trên, và khi 
trở lại vào phòng pha chế phải làm đủ các thao tác vệ sinh mới được tiếp tục 


pha chế. 
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5. Trang thiết bị phòng pha chế 
Phái hạn chế đến mức tối thiểu cần thiết, phải dùng loại lau rửa được dễ 
đàng. Bàn ghế không dùng loại làm bằng vật liệu gỗ có nhiều khe hở. nứt,.... 


ST bao gói Nguyên liệu | 
KS | thô | 
Y 


Chế biến | 
đạt TC 


Sấy khô, khử 
khuẩn 


Kiểm soát 


(hoà tan, lọc trong) 


Kiểm nghiệm BTP Đóng chai, ống, lọ vô khuẩn | 


Tiệt khuẩn 


| Phòng pha chế | 


#4 


KS 


Đóng gói 


thành phẩm 


Thành phẩm 


Sơ đồ 8.]. Hệ thống dây chuyền sản vuät một chiều 


lạ KS 


bi Ẫ 
Kiểm nghiệm 
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III. TIẾN HÀNH PHA CHẾ, SẢN XUẤT 

1. Quyền hạn của người pha chế 

- Các phòng pha chế của bệnh viện, hiệu thuốc do cán bộ dược trung học 
trở lên phụ trách. 

- Thuốc pha chế lần đầu tiên, thuốc độc, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm 
thần phải do dược sĩ trực tiếp pha chế theo đúng quy chế quản lý các thuốc này. 

- Công nhân kỹ thuật dược (đã được bồi dưỡng về chuyên môn) được phân 
công làm vệ sinh, rửa chai lọ, cất nước, đun nấu, sấy, hấp thuốc, thái cất, xay 
giã, nghiền tán được liệu.... 

2. Kỹ thuật pha chế 

2.1. Công thức pha chế 

Phải kiểm tra thể thức đơn thuốc, thực hiện đúng quy trình kỹ thuật đã duyệt. 

2.2. Nguyên liệu, bao bì đóng gói 

Tất cả các nguyên liệu, phụ liệu, bao bì đóng gói dùng cho sản xuất, pha 
chế thuốc phải đạt tiêu chuẩn quy định. 

2.3. Nước dùng cho pha chế, sản suất thuốc 

- Nước rửa: rửa sơ bộ chai lọ, dụng cụ, dược liệu phải đạt tiêu chuẩn vệ 
sinh nước uống (tuyệt đối không được dùng nước ao hồ, nước sông ngòi). 

- Nước pha chế thuốc uống, thuốc dùng ngoài phải dùng nước cất. Trường 
hợp không đủ nước cất có thể dùng nước đạt tiêu chuẩn vệ sinh nước uống đã 
đun sôi và lọc trong. 

- Nước dùng pha chế thuốc tiêm, thuốc tra mắt phải dùng loại nước cất mới 
điều chế được bảo quản vô khuẩn trong 24 giờ và phải đạt tiêu chuẩn quy định 
trong DĐVN. Riêng nước cất để pha dung dịch tiêm truyền phải dùng nước cất 
mới điều chế và được bảo quản trong điều kiện vô khuẩn trong 6 giờ, nếu muốn 
sử dụng nước cất này quá 6 giờ thì phải đựng trong bình vô khuẩn, để trong 
phòng vô khuẩn nhưng thời hạn dùng cũng không quá 24 giờ. 

2.4. Cân đong 

Khi cân đong pha chế các mẻ lớn phải có cán bộ chuyên môn kiểm soát, 
tính toán lại trước khi pha chế và trộn đều. 

2.5. Những quy định đặc biệt 

- Thuốc tiêm, thuốc pha chế bằng nguyên liệu phủ tạng phải bố trí thời 
gian làm việc liên tục từ khi pha chế đến khi tiệt khuẩn xơng. 
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- Các thuốc không tiệt khuẩn được bằng phương pháp nhiệt phải thực hiện 
pha chế trong điều kiện tuyệt đối vô khuẩn. 

2.6. Phơi sấy 

- Dược liệu, bán thành phẩm phải phơi, sấy phải đảm bảo vệ sinh. Nếu phơi 
phải phơi trên cao và đậy kín bằng lưới sắt. 

2.7. Chống nhâm lẫn 

Phải được thực hiện ở tất cả các khâu, thao tác. 

2.7.1. Trước khi pha chế 

Phải kiểm tra triệt để đơn thuốc hay công thức (thể thức đơn), liều lượng, 
tương ky bào chế (gạch đỏ những chữ cần chú ý), nguyên liệu và phụ liệu (tiêu 
chuẩn), dụng cụ cân đo (nên dành riêng bộ dụng cụ chuyên dùng cho pha chế 
thuốc độc). 

2.7.2. Trong khi pha chế 

- Cân đong (kiểm tra kỹ khối lượng quả cân hai lần trước, sau khi cân). 

- Ở cơ sở sản xuất hàng loạt khi pha chế, phải có cán bộ chuyên môn kiểm 
tra tính toán, cân đong, đối chiếu trước khi hoà tan hay trộn đều. 

- Không được pha chế, đóng gói cùng một lúc, một nơi nhiều thuốc có hình 
dạng giống nhau hay cùng một thứ thuốc nhưng nồng độ hoặc hàm lượng khác 
nhau. 

- Dư phẩm, phế phẩm của lô mẻ pha chế, sản xuất phải bảo quản hoặc xử lý 
chu đáo theo quy định đảm bảo an toàn cho người và gia súc. 

- Thuốc nguyên liệu, bán thành phẩm, thành phẩm sau khi cân đong phải 
có nhãn đúng quy chế. 

2.7.3. Sau khi pha chế 

- Phải vào số pha chế (sổ pha chế thuốc độc, thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng tâm thần theo mẫu riêng được quy định tại các quy chế quản lý các loại 
thuốc này). 

- Các cơ sở sản xuất pha chế theo dây chuyền, các bán thành phẩm, thành 
phẩm khi qua mỗi công đoạn sản xuất phải làm phiếu giao nhận và phải bàn 
giao đúng quy chế quản lý các loại thuốc. 

- Các thuốc phải dán hay in nhãn theo đúng quy chế nhãn thuốc và hoá mỹ 
phẩm đến từng đơn vị đóng gói nhỏ nhất. 

2.8. Kiểm soát, kiểm nghiệm 

Thực hiện đúng quy chế kiểm tra chất lượng thuốc (trước khi xuất xưởng 
100% thuốc phải được qua kiểm tra chất lượng). 
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2.9. Số sách 

Tất cả các cơ sở pha chế, sản xuất thuốc phải có đầy đủ sổ sách và phải 
được ghi chép đúng, đầy đủ, rõ ràng. 

IV. KIỂM TRA - THANH TRA - XỬ LÝ VI PHAM 

Các đơn vị, tổ chức, cá nhân đã đăng ký sản xuất thuốc, phải chấp hành 
theo quy định của quy chế này, chịu sự thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý 
cấp trên. 


Nếu có vi phạm, tuỳ theo mức độ sẽ bị xử lý theo quy định hiện hành. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 6 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào chỗ trống. 

1. Cơ sở sản xuất.,............... (A) thuốc phải xây dựng trên khu vực cao ráo, sáng, 
giảm thiểu các nguy cơ............... (B): xa nơi nhiễm khuẩn, trục giao thông lớn, phải bố trí 
nơi đầu hướng gió (hướng gió chính trong năm), phải có .......... (C) lưu thông thoát nước 
xây kín hay ngầm. 


2. Nêu 4 yếu tố thiết kế đảm bảo chất lượng thuốc 
A. Tường và trần phòng pha chế. 


3. Nhà cửa sạch sẽ, tuyệt đối không được có...... (A), nhặng, ......... (B) (nếu có phải 
có biện pháp ngăn chặn, tiêu diệt ngay) 


4. Thuốc pha chế lần đầu tiên, thuốc độc, thuốc............ (A), thuốc hướng tâm thần 
phải do..........:-: (B) trực tiếp pha chế theo đúng quy chế quản lý các thuốc này. 
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5. Nước pha chế thuốc uống, thuốc .......... (A) phải dùng nước cất. Trường hợp không 
đủ nước cất có thể dùng nước ................... (B) vệ sinh nước uống đã đun sôi và lọc trong. 


6. Khi cân đong ........... (A) các mẻ lớn phải có cán bộ chuyên môn kiểm soát, .......... 
(B) lại trước khi pha chế và trộn đều. 
Ẩ bung 2626G102011448146101266 
Es..  ...... 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 7 đến 11 bằng cách đánh dấu -/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


.— 


TT Câu hỏi | Đị|S 
7 __ | Nền phòng pha chế là nền đất phải nhắn, dễ thoát nước 
8. | Khi cân đong phải kiểm tra kỹ khối lượng quả cân 2 lần trước, sau khi cân 
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9 | Sau khi pha chế phải vào sổ pha chế theo mẫu riêng đã được quy định 


10 | Các thuốc phải dán hay in nhãn theo đúng quy chế nhãn thuốc và 
hoá mỹ phẩm đến từng đơn vị đóng gói nhỏ nhất 


Các thuốc không tiệt khuẩn được bằng phương pháp nhiệt phải thực 


hiện pha chế trong điều kiện bình thường 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 12 đến 13 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 


12. Trước khi xuất xưởng thuốc phải qua kiểm tra chất lượng: 
A. 100% 
B. 99% 
C. 98% 
D. 99,999% 
E. 97% 
13. Nước cất mới điều chế để pha chế thuốc tiêm được bảo quản vô khuẩn trong: 
A. 6 giờ 
B. 24 giờ 
C. 12 giờ 
D.8giờ 
E. 10 giờ 


Bài 9 
TIÊU CHUẨN KỸ THUẬT TRONG NGÀNH DƯỢC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khái niệm về tiêu chuẩn kỹ thuật. 
2. Trình bày được phân cấp, xây dựng và ban hành tiêu chuẩn kỹ thuật trong 
ngành y tế. 


3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong hoạt động nghề nghiệp. 


I. KHÁI NIỆM VỀ TIÊU CHUẨN KỸ THUẬT 

1. Định nghĩa 

Tiêu chuẩn kỹ thuật (TCKT) là tài liệu kỹ thuật đề ra những quy định thống 
nhất và hợp lý về quy cách, chất lượng sản phẩm, phương pháp kiểm tra chất 
lượng sản phẩm và một số quy định khác. TCKT được ban hành bởi những cơ 
quan có thẩm quyền và được trình bày dưới thể thức nhất định. 

Phân biệt TCKT và tiêu chuẩn hoá (TCH): TCH là một phạm vi hoạt động 
chuyên nghiên cứu xây dựng và đề ra những TCKT để đạt được hiệu quả chung 
có lợi nhất, đạt chất lượng cao nhất. 

2. Tính chất Tiêu chuẩn kỹ thuật 

Một TCKT phải thể hiện được đầy đủ 4 tính chất: 

- Tính tiên tiến: Trên cơ sở ứng dụng khoa học kỹ thuật tiên tiến mà nâng 
cao chất lượng sản phẩm. 

- Tính thực tế: Xuất phát từ đặc điểm nước ta về điều kiện kinh tế kỹ thuật, 
thiên nhiên mà đề ra các yêu cầu phù hợp. 

- Tính kinh tế: Nhằm đạt tới hiệu quả kinh tế của tiêu chuẩn. 
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- Tính an toàn: Sự quan tâm đầy đủ đến sức khoẻ và an toàn của người 
lao động. 

3. Tác dụng của tiêu chuẩn kỹ thuật 

- Tiêu chuẩn kỹ thuật là căn cứ để đánh giá chất lượng sản phẩm (thuốc) 
nhằm mục đích bảo đảm chất lượng thuốc, tăng cường công tác quản lý kỹ thuật, 
thống nhất hoá, chuyên môn hoá sản xuất, loại trừ tuỳ tiện trong sản xuất. 

- Việc áp dụng TCKT tạo điều kiện: 

+ Thống nhất về hình thức, chất lượng thuốc; 

+ Đảm bảo không ngừng nâng cao chất lượng sản phẩm (thuốc); 

+ Tiết kiệm được nguyên phụ liệu; 

+ Thuận tiện trong việc lưu thông hàng hoá giữa nơi sản xuất và nơi tiêu dùng. 

- Công tác TCH mang lại hiệu quả kinh tế lớn, được biểu diễn bằng hệ thức: 

HQ¡c¿ = HQ¡„ + HQsxy + HQ, + HỌA. - CPrc¿, 


Trong đó: 
HQ: Hiệu quả 
TCH: Tiêu chuẩn hoá 
TK: Thiết kế 
SXSPF: Sản xuất sản phẩm 
SD: Sử dụng 
SC: Sửa chữa 
CP: Chỉ phí 


4. Phân loại tiêu chuẩn kỹ thuật 

Tiêu chuẩn kỹ thuật được phân làm 6 loại: 

4.1. Tiêu chuẩn về thông số kích thước 

- Thông số: Chỉ tính năng sử dụng quan trọng nhất của sản phẩm: công 
suất máy móc, áp suất, nhiệt độ,... 

- Kích thước: Bao gồm kích thước nối lắp, giới hạn và quy cách sản phẩm. 

4.2. Tiêu chuẩn về yêu cầu kỹ thuật 

Quy định các chỉ tiêu đặc trưng cho chất lượng sản phẩm: 

- Chỉ tiêu về tính năng: Độ bền, độ nhạy, độ chính xác... 

- Thành phần cấu tạo, độ tỉnh khiết: Công thức, tính chất, nồng độ, hàm 
lượng tỷ lệ hoạt chất được phép... 
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- Cảm quan trạng thái bên ngoài: Màu sắc, mùi vị, bề mặt, hình dáng... 

- Các hằng số vật lý: Độ tan, nhiệt độ nóng chảy.... 

- Các tính chất hoá học: Các chỉ số, phản ứng đặc trưng... 

- Tuỳ sản phẩm có thể có những yêu cầu khác như: Thời hạn sử dụng, thời 
hạn bảo hành, điều kiện bảo quản... 

4.3. Tiêu chuẩn về phương pháp thử 

Quy dịnh thống nhất phương pháp thử để đánh giá đúng chất lượng sản 
phẩm, phương pháp đó phải phù hợp với chỉ tiêu của sản phẩm, phải có độ 
chính xác cao phù hợp với điều kiện kỹ thuật của cơ sở và có hiệu quả kinh tế. 

4.4. Tiêu chuẩn về ghi nhãn, bao gói, chế độ nhãn thuốc, kỹ thuật bảo 
quản và an toàn trong vận chuyển thuốc 

4.5. Tiêu chuẩn kỹ thuật toàn diện 

Bao gồm 4 loại tiêu chuẩn trên, việc xây dựng nó đòi hỏi phải lâu dài, tỉ mỉ 
và phải chuẩn bị điều kiện kinh tế kỹ thuật để áp dụng TCKT. 

Tiêu chuẩn kỹ thuật toàn diện nói chung đỡ phức tạp hơn. Tuỳ thuộc tính 
chất sản phẩm có thể xây dựng tiêu chuẩn toàn diện hoặc tiêu chuẩn riêng cho 
từng yêu cầu kỹ thuật, phương pháp thử, bao gói... 

4.6. Tiêu chuẩn kỹ thuật chung 

Quy định những vấn đề kỹ thuật chung cho tất cả các ngành. 

Ví dụ: Cách dùng thuật ngữ, cách đọc tên ký hiệu, đơn vị đo lường, các quy 
tắc tính toán, các ký hiệu bao bì trong vận chuyển. 

II. PHÂN CẤP TIÊU CHUẨN 

Hệ thống tiêu chuẩn áp dụng trong ngành y tế được phân làm 4 cấp: 

1. Tiêu chuẩn Nhà nước (TCNN) 

Áp dụng chung cho tất cả các ngành. TCNN được xây dựng với những sản 
phẩm mà sản xuất đã ổn định, có hiệu quả kinh tế, hiệu quả phòng bệnh và 
chữa bệnh cao, có thể xuất khẩu được. 

2. Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS) 

Được xây dựng cho các loại thuốc sản xuất trong cơ sở mà chưa có 3 tiêu 
chuẩn cấp trên hoặc khi cần cụ thể hoá các tiêu chuẩn đó. Nội dung không 
dược trái với các tiêu chuẩn cấp trên. 

Tiêu chuẩn cơ sở chỉ được áp dụng trong cơ sở đó. 
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II. XÂY DỰNG TIÊU CHUẨN KỸ THUẬT 

1. Lập kế hoạch 

Các đơn vị phải làm kế hoạch tiêu chuẩn hoá (xây dựng tiêu chuẩn mới 
hoặc bổ sung tiêu chuẩn đã ban hành) theo định kỳ (hằng năm hoặc dài hạn). 

Kế hoạch cần ghi rõ: tên sản phẩm, cấp và loại tiêu chuẩn, đề nghị phối 
hợp nghiên cứu giữa các cơ quan, cấp ban hành. 

2. Thực hiện biên soạn dự thảo tiêu chuẩn 

2.1. Bước chuẩn bị 

- Tham khảo các tài liệu trong nước và nước ngoài về sản phẩm định tiêu 
chuẩn hoá. 

- Tìm hiểu tình hình sản xuất một cách toàn diện (cơ sở vật chất, trình độ 
kỹ thuật, trang thiết bị sản xuất, sản lượng, chất lượng, trình độ sản xuất trong 
nước và nước ngoài...). 

- Chú ý phát hiện những khó khăn trở ngại, phương pháp khác phục. 

2.2. Bước biên soạn dự thảo 

- Căn cứ vào kết quả khảo sát và tham khảo tài liệu định ra phương hướng 
nghiên cứu, nêu rõ những đề mục cụ thể và kế hoạch tiến hành. Soát xét, khảo 
nghiệm các chỉ tiêu đề ra và chọn phương pháp thử thích hợp. 

- Viết xong dự thảo (kèm thuyết minh) đem đưa ra Hội nghị cán bộ kỹ 
thuật của đơn vị thảo luận và thông qua. 

2.3. Bước trưng cầu ý kiến 

- Gửi các dự thảo tiêu chuẩn đến các cơ quan có liên quan tham gia ý kiến 
về bản dự thảo. 

- Các đơn vị nhận dự thảo phải có trách nhiệm nghiên cứu và trả lời cho 
đơn vị biên soạn dự thảo đúng thời gian yêu cầu (ghi rõ những điểm nào không 
đồng ý với lý do rõ ràng). 

2.4. Bước chỉnh lý dự thảo 

Sau khi đã thu thập những bản góp ý, các cơ quan biên soạn tổng hợp những 
ý kiến chấp nhận bổ sung vào dự thảo và trình duyệt ban hành chính thức. 

3. Phương pháp trình bày tiêu chuẩn 

3.1. Nội dung 


Phải ngắn gọn, bao gồm yêu cầu chủ yếu quyết định chất lượng sản phẩm. 
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Tiêu chuẩn phải viết rõ ràng, chính xác, có trình tự, bao gồm các nội dung 
chính sau: 

- Tên tiêu chuẩn. 

- Phần mở đầu: xác định rõ tên sản phẩm, phạm vi hiệu lực của tiêu chuẩn, 
thống nhất về một số khái niệm, danh từ. 

- Giới thiệu những điểm khác trước (nếu có sửa đổi). 

- Những điểm khác so với tiêu chuẩn cấp trên hoặc tiêu chuẩn nước ngoài 
tương ứng. 

- Đặc tính của sản phẩm. 

- Nội dung cụ thể: Thông số, kích thước cơ bản, yêu cầu kỹ thuật, phương 
pháp thử, ghi nhãn, bao gói, vận chuyển, bảo quản, ngoài ra có thể các vấn đề 
khác trong trường hợp cần thiết. 

Trường hợp chỉ tiêu phương pháp thử nào đó đã có trong một tiêu chuẩn 
khác thì không cần ghi lại nguyên văn mà chỉ cần trích dẫn. 

Ví dụ: Tiêu chuẩn hàm lượng Ampicillin của viên nang Ampicllin 250mg: 
"Định lượng tiến hành như mục định lượng trong chuyên luận viên nén 
Ampicillin 250mg”. 

3.2. Hình thức trình bày 

- Khuôn khổ TCKT: Trình bày TCKT thống nhất theo TCVNI-76: khổ 148 
x 20mm và 210 x 297mm, sai số cho phép + 2mm. 

- Các cấp tiêu chuẩn và ký hiệu tiêu chuẩn: 

+ Tiêu chuẩn Nhà nước: TCVN... SĐK... -... NBH... 

Trong đó SĐK: số đăng ký; NBH: năm ban hành. 

Ví dụ: Vitamin BI TCVN..... 

+ Tiêu chuẩn ngành: Ngành y tế 52 TCN... SĐK... - ...NBH... 

Trong đó 52: số hiệu ngành y tế. 

+ Tiêu chuẩn địa phương: 52/..ĐP.. TCV... SĐK... - ...NBH... 

Trong đó ĐP: số hiệu địa phương: Hà Nội: 15, Hải Dương: 23, Lai Châu: 0I.. 

Tiêu chuẩn cơ sở: Cơ sở TW: 52ƒ/TC/...( 1)... TC/...(2)...(3)...(4)... 

Trong đó (1): số hiệu địa phương, (2): kí hiệu địa phương, (3): SĐK, 
(4): NBH. 
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IV. XÉT DUYỆT, BAN HÀNH TIÊU CHUẨN KỸ THUẬT 

1. Xét duyệt 

Đối với các tiêu chuẩn của ngành Y tế: 

- Bộ Y tế xét duyệt tiêu chuẩn: TCVN và TCN. 

- Sở Y tế xét duyệt tiêu chuẩn: TCV. 

- Thủ trưởng đơn vị xét duyệt và được cơ quan quản lý cấp trên trực tiếp 
đồng ý ban hành tiêu chuẩn: TCCS. 

2. Ban hành tiêu chuẩn 

Phải quy định rõ hình thức ban hành, chính thức hay khuyến khích áp dụng: 

- Chính thức: Áp dụng đối với tiêu chuẩn mà nội dung kỹ thuật đã hoàn 
chỉnh, phù hợp với thực tế sản xuất có thể và cần áp dụng ngay khi tiêu chuẩn 
được ban hành. 

Tiêu chuẩn chính thức quy định ngày có hiệu lực và phạm vi áp dụng. 

- Ban hành khuyến khích: Áp dụng đối với tiêu chuẩn mà nội dung kỹ thuật 
chưa hoàn chỉnh, cần được thử nghiệm tiếp tục, việc áp dụng còn gặp nhiêu 
khó khăn. 

Tuy là khuyến khích, nhưng các cơ sở cần cố găng thực hiện khi có điều 
kiện thì nhanh chóng chuyển lên chính thức. 

Ngoài ra có thể cùng một thời gian tiêu chuẩn chính thức được áp dung đối 
với đối tượng này nhưng !ại khuyến khích cho đối tượng khác. 


Ví dụ tiêu chuẩn kỹ thuật: 

TCVN 1959 - 1977 
VIÊN NÉN SULFAGUANIDIN 0,50g 
COMPIMATA SULFAGUANIDINI 0,05g 
Viên nén ganidan 
Là viên nén chứa sulfaguanidin C;H,;O;N,S 
Chế phẩm phải đảm bảo các tiêu chuẩn chung quy định trong chuyên luận 
“Viên nén”. 

Công thức điều chế: 

Sulfaguanidin............. Năm mươi centigam 

TTẾ/dfØG eo esaeri vd Một viên 
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Tính chát: 

Viên màu trắng hoặc hơi ngà vàng. 

Định tính: 

Lấy một viên đã tán nhỏ để thử theo các phản ứng quy định trong chuyên 
luận "SULFAGUANIDIN". 

Định lượng: 

Cân chính xác một số lượng bột viên đã tán nhỏ tương đương khoảng 0,25g 
Sulfaguanidin, hoà tan trong 20ml acid hydrochloric loãng rồi tiến hành theo 
phương pháp "Định lượng bằng Nitrit" trong phần kiểm nghiệm chung. 

Iml DD natri nitrit 0,1M tương ứng với 0,023227g Sulfaguanidin. 

Viên nén sulfaguanidin 0,5g phải chứa 0,475 - 0,525g sulfaguanidin tính 
theo khối lượng trung bình của một viên. 

Bảo quản: 

Trong lọ nút kín, tránh ánh sáng. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 7 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 

1. Tiêu chuẩn kỹ thuật (TCKT) là tài liệu ........... (A) đề ra những quy định thống nhất 
và hợp lý về quy cách, chất lượng.......... (B), phương pháp kiểm tra chất lượng sản phẩm 
và một số quy định khác. TCKT được ban hành bởi những cơ quan có ............... (C) và 
được trình bày dưới thể thức nhất định. 
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3. Tiêu chuẩn kỹ thuật là căn cứ để đánh giá (A) sản phẩm (thuốc) nhằm 


mục đích .......... (B) chất lượng thuốc, tăng cường công tác quản lý kỹ thuật, thống nhất 
hoá, chuyên môn hoá.............. (C), loại trừ tuỳ tiện trong sản xuất. 
Â nu áyxxaacbg2ásstetvexevsEskBbIAE015308390 5-2262 
in ni việc li cty se 15creáexese sec x2 XEEP 
(S2 0c cv2xssgisocvarisieoitstrss2azdtoxeOiinaseasbkssbke 
4. Công tác TCH mang lại hiệu quả kinh tế lớn, được biểu diễn bằng hệ thức: 
HQrcu =......... (A)+ HQs„e; + HQ¿o +.......... (B)- CPxc.. 
k662022259662561xã£6101ÁS0262a0940900Vg22049xWEostecEstsy 
BH gan suy 
5. Hệ thống tiêu chuẩn áp dụng trong ngành y tế được phân làm 2 cấp: 
(Ẫh qnrtphiitdztrritaiaohlddndlsdnogiissestiarBalorgintiniesXess2vl0lxEsádbssees 
E t0 tro tôn So SH TDEEESGEEESEERSSng300/A/90Ayatrlngii 
6. Tiêu chuẩn Nhà nước: TCVN.... (A).... -... NBH 
ÂN vu 91431ã285858542188693/5193972325253axkEXesgzEzYftftE 
7. Tiêu chuẩn ngành: Ngành y tế 52 TCN... SĐK... - ... (A) 
(Â 2x52 tri rtHnr 0468120100483 6248004 dg1002010txa.se 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 8 đến 16 bằng cách đánh dấu * vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TT Câu hỏi ĐỊS 
lR-.). dụng TCKT tạo điều kiện thống nhất về hình thức thuốc | ——| 

9 | Tính an toàn nhằm đạt tới hiệu quả kinh tế của tiêu chuẩn | 

10 | Bộ Y tế xét duyệt tiêu chuẩn TCVN và TCN | L 

11 | Sở Y tế xét duyệt tiêu chuẩn NBH L 

12 | Tiêu chuẩn chính thức quy định ngày có hiệu lực và phạm vi áp dụng | | 

13 | Tiêu chuẩn kỹ thuật phải viết rõ ràng, chính xác, có trình tự | 

14 | Tiêu chuẩn cơ sở được áp dụng cho các cơ sở ngành | 

15 | Tiêu chuẩn nhà nước được xây dựng với những sản phẩm mà sản l5 

xuất đã ổn định | 
16 | Nội dung TCN không được trái với TCNN | 
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* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 17 đến 18 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 
17. Tiêu chuẩn địa phương được viết tắt là: 
A. TCN 
B. TCCS 
C. TCV 
D. TCNN 
E. TCDDVN 
18. Nội dung TCV không được trái với: 
A. Các tiêu chuẩn cấp trên và TCV 
B. Các tiêu chuẩn cấp trên 
C.TCV 
D. TCNN 
E. TCCS 


I0I 


Bài 10 


QUY TRÌNH KỸ THUẬT 


Mục tiêu học tập 


| 
1. Trình bày được hình thức, nội dung của quy trình kỹ thuật 
2. Vận dụng được trong xây dựng một quy trình kỹ thuật đơn giản. 


I. ĐỊNH NGHĨA QUY TRÌNH KỸ THUẬT (QTKT) 

Quy trình kỹ thuật là một tài liệu kỹ thuật quy định cụ thể, chỉ tiết từng 
việc phải làm và trình tự tiến hành cần thiết phải triệt để tôn trọng trong quá 
trình sản xuất ra một sản phẩm nhất định. 

II. PHÂN CẤP QUY TRÌNH KỸ THUẬT 

- Quy trình kỹ thuật ngành: Do Bộ Y tế biên soạn, ban hành và có hiệu lực trong 
toàn ngành. 

- Quy trình kỹ thuật địa phương: Do Sở Y tế ban hành và có hiệu lực trong địa 
phương đó. 

- Quy trình kỹ thuật cơ sở: Chỉ có hiệu lực trong cơ sở đó và đáp ứng đối 
với yêu cầu do trang thiết bị, nguyên vật liệu và điều kiện cụ thể. Quy trình 
này do thủ trưởng đơn vị xét duyệt ban hành, cơ quan cấp trên trực tiếp 
thông qua. 

III. XÂY DỰNG QUY TRÌNH KỸ THUẬT 

1. Lập kế hoạch 

- Xây dựng QTKT mới. 

- Sửa đổi hay bổ sung QTKT đã ban hành. 
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DP; 


2. Phương pháp xây dựng 

2.1. Căn cứ để xây dựng 

- Yêu cầu cụ thể của từng loại thuốc. 

- Các số liệu thống kê điều tra được. 

- Các tiêu chuẩn kỹ thuật đã ban hành. 

- Các kinh nghiệm sản xuất. 

- Các kết quả nghiên cứu chọn lọc. 

- Tham khảo tài liệu kỹ thuật nước ngoài. 

2.2. Cách xây dựng: Trình bày theo 13 nội dung sau: 
- Phần mở đầu. 

- Phần phụ lục. 

- Đặc điểm thành phẩm. 

- Đặc điểm nguyên, phụ liệu. 

- Định mức tiêu hao vật tư kỹ thuật. 

- Sơ đồ các giai đoạn sản xuất. 

- Sơ đồ các trang thiết bị tham gia vào quá trình sản xuất. 
- Kỹ thuật an toàn lao động. 

- Quy định về kiểm soát, kiểm nghiệm sản phẩm. 

- Dư, phế phẩm. 

- Hồ sơ làm việc. 

- Chữ ký thủ trưởng đơn vị, có dấu đơn vị xây dựng, xét duyệt và ban hành. 
- Phần bổ sung quy trình. 

IV. KÝ HIỆU QUY TRÌNH 

1. Quy trình ngành 

52 QT-YTT/...(KHSP)... (SÐK)... (NBH). 

Trong đó: 52 mã số của ngành y tế 

KHSP: ký hiệu của sản phẩm (dược liệu: DL; hoá dược: HD; dược phẩm: 
dụng cụ y tế: DC) 

SÐK: Số đăng ký. 

NBH: năm ban hành quy trình. 

Ví dụ: 52 QT-YT/HD 10-70. 
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2. Quy trình xí nghiệp 

Xí nghiệp TW: QT-YT-XNTW... (KHXN!)... (SĐK).. (NBH). 

Trong đó: KHXN là ký hiệu của xí nghiệp. 

Ví dụ: QT-YT-XNTWAXI-84. 

- Xí nghiệp địa phương: 

QT-YT-XN... (ĐP)... (SĐK)... (NBH)... 

Trong đó: ĐP là số hiệu địa phương. 

Ví dụ: QT-YT-XN 23 12-85. 

3. Quy trình các công ty 

- Công ty cấp I: 

QT-YT-CT... (Cty)... (SĐÐK)... (NBH). 

Trong đó: Cty là ký hiệu Công ty. 

Ví dụ: QT-YT-CT PI 10-82 

- Công ty địa phương 

QT-YT-... (ĐP)... (SĐK)... (NBK). 

Ví dụ: QT-YT-CT 23 06-81. 

4. Quy trình bệnh viện 

QT-YT-BV.. (BVTW/BVĐP).. (SĐK).. (NBK) 

Trong đó: BVTW là tên bệnh viện Trung ương, ĐP là số hiệu địa phương. 

Ví dụ: QT-YT-BV 23 15-96. 

V. QUẢN LÝ VÀ ÁP DỤNG QUY TRÌNH 

- Sau khi QYKT được ban hành phải tổ chức học tập cho toàn thể cán bộ 
¡nhân viên để thực hiện đúng QTKT. 

- Quy trình kỹ thuật phải được lưu giữ cẩn thận. 

- Khi áp dụng QTKT nếu thấy điểm nào chưa phù hợp thực tế cần sửa đổi, 
-bổ sung thì phải báo cáo và xin ý kiến cơ quan ban hành xem xét giải quyết. 


Ví dụ quy trình kỹ thuật sản xuất thuốc: 
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SỞ Y TẾ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
CÔNG TY DƯỢC VTYT Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 


QUY TRÌNH SẢN XUẤT NƯỚC CẤT TIÊM 
Ký hiệu: QT-YTXN 23 

- Cơ quan ban hành: Công ty Dược - vật tư y tế tỉnh H. 
- Thời gian áp dụng: 
- Phạm vi: Công ty Dược - vật tư y tế tỉnh H. 
- Mức độ bí mật: nội bộ Công ty. 

Phần I 

ĐƠN VỊ LƯU QUY TRÌNH 
. Cục Quản lý dược (Bộ Y tế): 03 bản 
2. Sở Y tế tỉnh H: 01 bản 
3. Phòng kỹ thuật Công ty Dược vật tư Y tế tỉnh H: 0I bản 
Phần II 
MỤC LỤC 


. Phân mở đầu 
. Mục lục 
. Đặc điểm thành phẩm 
. Đặc điểm nguyên phụ liệu 
. Định mức vật tư kỹ thuật 
. Sơ đồ các giai đoạn sản xuất 
Thống kê trang thiết bị, dụng cụ 
. Mô tả quá trình sản xuất 
9. Kỹ thuật an toàn lao động 
10. Phương pháp kiểm tra kiểm nghiệm 
I1. Dư phẩm và phế phẩm 
12. Quy định những hồ sơ làm việc cần thiết cho việc thực hiện quy trình 
sản xuất. 
13. Chữ ký của thủ trưởng và dấu của đơn vị xây dựng, xét duyệt ban hành 
quy trình. 
14. Bổ sung quy trình. 


% mơ 0 > 0 B — 
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Phân II 
ĐẶC ĐIỀM THÀNH PHẨM 

Nước cất tiêm của Công ty dược - vật tư y tế tỉnh H. Sản xuất và đóng vào 
ống thuỷ tính 2,5 ml. 

1. Tính chất 

- Hình thức bên ngoài: ống trụ, hai đầu nhỏ, thuôn tròn đều, không rạn nứt, 
hàn kín, đầu ống không có hình móc câu, đen đầu. 

- Nhãn trên ống: Chữ in trên ống bảng mực xanh rõ nét, thăng hàng. 

- Chất lỏng trong, không màu, không mùi, không vị. 

- Thử độ tinh khiết. 

+ pH = 5,0 - 7,0 

+ Căn sau khi bay hơi không quá 0,004%. 

+ Chất khử: không có 

+ Carbon dioxid: Không có 

+ Natrat, nitrit: Không có 

+ Amoniac: Không được quá 0,00002% 

+ Chlorid: Không được quá 0,00005% ion chlorid. 

+ Sulfat, calci, kim loại nặng: Không được có. 

+ Vị sinh vật: Không được có vị sinh vật. 

+ Thể tính nước cất chứa trong một ống: với ống 2ml đạt 2-2, 5ml. 

Với ống 5ml đạt 5-5,3mI. 

2. Tiêu chuẩn thành phẩm 

Thành phẩm đạt tiêu chuẩn Dược điển Việt Nam II tập 3 trang 226, chuyên 
luận "Nước cất tiêm tiệt trùng”. 

3. Công dụng 

Nước cất dùng để pha các loại thuốc tiêm kháng sinh bột. 

4. Bảo quản 

Để nơi khô ráo, thoáng mát. 

Thời hạn bảo quản: 24 tháng. 
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Phần IV 
ĐẶC ĐIỂM NGUYÊN PHỤ LIỆU 


STT | Tên nguyên, phụ liệu | Đạt tiêu chuẩn 
| Nước cất Theo chuyên luận "Nước cất tiêm” 


(Aqua destillata) DĐVN II tập 3 trang 226 
Kw Ống thuỷ tỉnh rỗng 2 | Theo tiêu chuẩn ống tiêm rỗng của Công 
hoặc 5ml ty dược vật tư y tế tỉnh... quy định | 
3 | Hộp, cầu, giấy gói ống | Theo tiêu chuẩn hộp cầu, giấy gói ống 
2ml, 5ml 2,5 ml của công ty DVTYT | 
4_ | Nhãn thuốc Đúng quy chế nhãn thuốc và hoá mỹ phẩm 
mm Hòm catton Í meo đúng tiêu chuẩn hòm catton của 
j Công ty DVTYT 
Phần V 
ĐỊNH MỨC VẬT TƯKỸ THUẬT 


Theo đúng định mức vật tư kỹ thuật cho từng danh mục nguyên, phụ liệu 
cho sản xuất của Công ty DVTYT quy định. 
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Phân VỊ 


Nước đạt TC 


ku 


z ⁄ 


Kiểm nghiệm nước cất 


Nước cất đạt TC 


Đóng ống 


KT Dung tích 


Ỷ 


Đóng hòm 


Kiểm nghiệm thành phẩm 


Sơ đồ 10.2. Các giai đoạn sản xuất 
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Phần VI 


THỐNG KÊ TRANG THIẾT BỊ, DỤNG CỤ 


Tên thiết bị, dụng cụ 


. 


Nồi cất nước 


Máy hút chân không 


Tủ chân không 


Cơi thuỷ tỉnh 


—†+—— 


Cơi nhôm 


Phêu xốp số 3 


Phểu lọc (100) 


Bình thuỷ tinh Š lít 


›©ej|œ|—¬1ä | |G[|+|t 2| 


Ống đong I lít 


Bơm tiêm và kim tiêm 10ml 


Pink kẹp 


I2_ | Thùng nhôm 100-150 lít 

l I3 | Máy hàn ống 

L 14 | Bàn cắt ống 
I5 | Thùng hấp thuốc l 20 
l6 | Thùng đựng nước cất ¬"w 10 
I7 | Chậu nhựa to Ỉ 20 
18 | Khay đựng thuốc soi " 20 
19 | Khay đựng thuốc in " 20 
20 | Bàn inox „ li § | 

L21 | Máy rửa vảy ống rỗng 4 : ] 
22 _ | Nồi hấp thuốc 500 lít 2 vỏ j® 2 
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T T— 


23 | Máy nén khí hàn 


| | 
= 
24_ | Đèn soi s. | 2 


25_ | Bàn¡n nhãn ống " 4 

26_ | Dây ống cao su M 10 

27 | Nồi nhôm T0 lít | Chiếc | | ¬| 

28. | Gáo múc nước cất lý 4 

29 _| Bông thấm nước, vải phin, gạc, dù hay lụa Theo định mức 
Phân VII 


MÔ TẢ QUÁ TRÌNH SẢN XUẤT 

1. Số lượng cho một mẻ sản xuất: 100 lít 

Công thức: Nước cất pha thuốc tiêm vừa đủ 100 lít. 

2. Chuẩn bị nguyên phụ liệu 

2.1. Nước dùng để cất: 

Nước dùng để cất nước phải đạt tiêu chuẩn nước uống được của Trung tâm 
Y tế dự phòng tỉnh H. 

Nguồn nước dùng để cất nếu chưa đạt tiêu chuẩn trên thì phải xử lý rồi mới 
đem cất: 

- Làm trong bằng phèn chua: 

Nước để làm trong dùng để cất được cho vào thùng nhôm hay nhựa trắng 
có dung tích 100-200 lít. 

Cứ một lít nước thì cho vào lIgam phèn chua được giã nhỏ, hoà tan. Từ 
dung tích nước ở mỗi thùng cho lượng phèn chua tương ứng vào và khuấy kỹ 
10-15 phút, đậy kín. Để lắng khoảng 8-10 giờ cho tạp (tạp cơ học lơ lửng trong 
nước) lắng xuống đáy thùng. 

Lọc xi-phong (bằng tấm lọc với nhiều lần vải gạc) lấy nước trong. 

- Loại tạp hữu cơ bằng thuốc tím (Kalipermanganat): 

Nước đã làm trong ở trên cho từ từ thuốc tím vào, vừa cho vừa khuấy kỹ 
cho tan đều đến khi nước có màu hồng nhạt bên trong khoảng thời gian ít nhất 
là 30 phút (lượng thuốc tím dùng khoảng 0,25 gam/lít nước). Đậy kín thùng và 
để yên khoảng 2 - 3 giờ. 
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- Loại tạp chất bay hơi bằng phèn chua: 

Lượng phèn chua dùng khoảng 0,5-0,7 gam/lít. Phèn chua giã nhỏ dùng 
lượng tương ứng với lượng nước chứa trong thùng, cho vào thùng nước ở trên, 
khuấy kỹ cho tan hoàn toàn, để yên khoảng 30 phút. Nước sau khi xử lý đem 
vào phòng cất nước. 

Tiến hành cất nước theo quy trình vận hành cất trên với máy cất nước một lần 
sử dụng hơi nước quá nhiệt. Kiểm nghiệm sơ bộ lấy phần nước cất đạt tiêu chuẩn. 

Nước cất được đựng trong thùng kín để trong phòng vô khuẩn. Nước cất 
kiểm nghiệm đạt tiêu chuẩn đưa vào phòng pha chế thuốc tiêm bằng ống dẫn 
đã xử lý vô khuẩn và đựng trong thùng chứa có nắp đạy kín (chỉ chuyển nước 
cất khi pha chế). 

2.2. Chuẩn bị ống tiêm rỗng 

- Chọn ống rỗng 2ml hoặc 5ml đạt tiêu chuẩn ống rỗng của Công ty 
DVTYT tỉnh H. 

- Rửa ngoài ống bằng nước máy trong cho hết bụi, bẩn bám bên ngoài ống. 

- Cát đầu ống: cắt bằng bàn cắt thủ công theo kích cỡ quy định và đúng 
thao tác. Ống sau cắt phải bằng miệng, không được mẻ đầu ống, xếp ống vào 
hòm sạch có lót lớp polyethylene, đậy kín. Chuẩn bị lượng ống cho một mẻ sản 
xuất khoảng 5000 ống. 

- Ngâm ống bằng dung dịch acid hydrochloride 3%. 

+ Pha dung dịch acid hydrochloric 3%: trong ống đong I lít, cho vào 800 ml 
nước cất, đổ từ từ acid hydrochloric đậm đặc vào, thêm nước cất vừa đủ 1000ml, 
khuây kỹ. 

+ Đóng, ngâm dung dịch acid hydrochloric 3% vào ống: xếp ống vào cơi 
thuỷ tính, rót dung dịch acid hydrochloric 3% vào cơi và tiến hành đóng trong 
tủ chân không cho đầy khoảng 2/3 dung tích của ống. Để yên trong 30 phút rồi 
lật cơi ống để dung dịch acid hydrochloride xuống đầu kia của ống và ngâm 
tiếp 30 phút nữa. 

- Rút hết dung dịch acid hydrochloric trong ống ra bằng máy chân không. 

- Rửa trong: 

+ Đóng nước cất một lân, đầy 2/3 ống, vẩy cho hết nước. 

+ Đóng nước cất một lần đã lọc trong, đây 2/3 ống, vẩy cho hết nước. 
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+ Lần cuối đóng nước cất đạt tiêu chuẩn nước cất pha tiêm vào. đóng đầy 
2/3 ống, vẩy hết nước. Vẩy ống bằng hệ thống máy vẩy ống. 

Trong lần cuối đóng nước cất đạt tiêu chuẩn nước cất pha tiêm, lấy l- 3 ống 
đem soi kiểm tra độ trong của nước cất trong ống. Tỷ lệ ống đạt tiêu chuẩn 
90% trở lên thì đưa ống sang phòng pha chế để đóng thuốc. Nếu chưa đạt thì 
phải đem rửa, vảy lại cho đến khi ống sạch, đạt tiêu chuẩn. Ống đạt TC phải 
đem dùng ngay, không để quá 24 giờ. Nếu quá thời gian này phải đem rửa, vảy 
lại như rửa, vảy lần cuối mới được đóng thuốc. 

2.3. Nhãn thuốc 

Nhãn nước cất tiêm của Công ty Dược VTYT đúng quy chế nhãn hiện hành. 

24. Hộp, cầu đựng thuốc: Đạt tiêu chuẩn của công ty. 

2.5. Hòm catton: Đạt tiêu chuẩn hòm catton của công ty. 

3. Chuẩn bị dụng cụ và phương tiện sản xuất 

3.1. Người pha chế: Trang phục quần áo bờ lu trắng, đeo khẩu trang, đội 
mũ (đã được hấp tiệt trùng), đi guốc dếp riêng của phòng pha chế, rửa sạch tay 
bằng xà phòng, sát trùng bằng cồn 70%. 

3.2. Dụng cụ pha chế: Phải được rửa sạch, tiệt trùng, trắng nước cất vô trùng. 

3.3. Máy hút chân không, tỉ chân không, máy nén khí hàn: Phải được kiểm 
tra an toàn chu đáo trước khi sử dụng. 

3.4. Phêu lọc thuỷ tỉnh œ® 100; Phêu lót 2 lần vải dù (hay lụa) giữa đặt từng 
lớp bông thấm nước chèn dày và đầy phếu, tiếp đến 1 lớp vải dù (hay lụa) bọc 
kín miệng phếu rồi vuốt thẳng xuống cuống phễu và buộc chặt. 

3.5. Phêu xốp số 3: Lót phễu bằng 2 lớp vải dù hay lụa sạch, giữa đặt từng 
lớp bông thấm nước chèn dày và đầy lên miệng phễu, tiếp đến 2 lớp vải dù hay 
lụa bọc kín miệng phễu, vuốt thẳng và buộc chặt lên cuống phếu. 

Đặt các phễu đã chuẩn bị ở trên vào xong cùng với ống cao su, đổ nước cất 
ngập phêu, đậy kín, đem luộc sôi 30 phút kể từ khi nước sôi, để nguội, lấy ra để 
cho róc hết nước. 

Nước cất chuẩn bị cho pha chế phải kiểm tra, đạt tiêu chuẩn nước cất pha 
tiêm. Nếu chưa kiểm tra thì chưa được đưa vào pha chế. 

4. Tiến hành sản xuất 

4.1. Lọc thuốc 


Nước cất đạt tiêu chuẩn để pha thuốc tiêm được lọc xi-phong qua phểu 
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thuỷ tinh 2-3 lần cho trong, tiếp đến lọc hút bằng phểu xốp số 3 từ 1-2 lần đạt 
độ trong thì đem đóng ống. 

Kiểm tra xem nước cất đã trong chưa bằng cách đóng thử vào 1-3 cơi đựng 
ống đã xử lý (ở phần chuẩn bị ở trên), đem soi thử. Nếu tỉ lệ ống thuốc đạt tiêu 
chuẩn độ trong từ 90% trở lên thì được đóng ống, nếu dưới 90% thì phải lọc lại 
nước cất cho trong mới được đóng ống. 

4.2. Đóng ống 

- Tráng cơi ống trước khi đóng bằng nước cất đạt tiêu chuẩn pha thuốc tiêm 
đã lọc trong, láng đều cơi, nghiêng để gạn cho hết nước. 

- Cho nước cất đạt tiêu chuẩn pha thuốc tiêm đã lọc trong vào cơi ống, cho 
dư thừa so với thể tích nước trong mỗi cơi, xếp các cơi ống đó vào tủ chân 
không, đóng kín cửa tủ. 

- Cho máy hút chân không chạy và theo dõi kim đồng hồ đo độ chân 
không, đến mức quy định thì xả van từ từ cho không khí đã được lọc khuẩn vào 
tủ. Mở tủ lấy ống, kiểm tra dung tích thuốc trong các ống thuốc nếu đạt giới 
hạn thể tích cho phép (2-2.I5ml/ống với thành phẩm nước cất 2ml; 5,0-5,3 với 
thành phẩm nước cất 5ml) thì đưa sang bộ phận hàn ống. 

4.3. Hàn ống 

Hàn lia ống trên các cơi. Hàn ống xong phải thử lại xem ống nào còn hở thì 
hàn lại ngay bằng cách nghiêng cơi ống cho nước cất đọng trên đầu ống, dùng 
ngọn đèn lia nhẹ trên đầu ống, nếu ống nào hở thì ống đó có nước phun ra ngoài. 

4.4. Tiệt tràng thuốc bi 

Thuốc sau khi đã hàn xong được xếp vào thùng nhôm có đục lỗ thành và 
đáy, đậy nắp, cho vào nồi đựng hơi hai vỏ dung tích 500 lít. Đổ nước sạch ngập 
thuốc 3-5cm, có hoà tan xanh methylen vào nước. Đạy kín nồi, mở van hơi du: 
nước sôi 30 phút kể từ khi nước sôi, xong vớt thùng thuốc ra cho phiếu lu:n: 
chuyển sản phẩm có để tên thuốc, ngày sản xuất, số lượng đóng được (theo dự 
kiến) để tránh nhầm lẫn. 

4.5. Kiểm nghiệm vì xinh vật 

Thuốc tiệt trùng xong, kiểm soát viên lấy mẫu gửi phòng kiểm nghiệm. 

Cách lấy mẫu: Lấy thuốc ở mỗi thùng thuốc một ít (lấy ngẫu nhiên, lấy đều 
ở trên, giữa, đáy thùng). 

Khi có kết quả kiểm nghiệm của Phòng kiểm nghiệm, nếu đạt tiêu chuẩn 
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đã đăng ký thì mới được sản xuất tiếp, nếu không đạt thì phải làm lại như đã 
hướng dẫn ở trên. 

4.6. Soi ống 

- Soi dưới ánh sáng đèn huỳnh quang 40W hoặc bóng mờ 40W. Đèn soi 
được đặt trong buồng tối. Khi soi loại những ống có vẩn thuỷ tỉnh, sợi bông và 
các dị vật khác, ống hàn bị hở, ống không đủ dung tích, đầu ống có hình móc. 

- Động tác soi: Đặt ống vào kẽ ngón trỏ và ngón giữa, đầu ống tỳ lên ngón 
tay cái, mỗi lần soi từ 4-6 ống, ống soi để cách đèn 15-20cem, cách mắt 20- 
30cm, quay ngược ống tiêm 3 lần theo chiều dọc (1207 - 180”) và quan sát 3 
lần, thời gian mỗi lần quan sát I0 giây. 

4.7. In nhãn: Mực in nhãn dùng mực màu xanh, ¡n lưới trên bàn in. Cảm 
ống thuốc lăn đều trên mặt chữ ở bàn ¡n. In xong chữ phải rõ nét, ngay ngắn, 
không nhoè, thiếu nét. 

48. Đóng gói 

+ Ống 2ml được cài vào cầu mỗi cầu 10 ống, xếp vào hộp mỗi hộp: l0 cầu 
(100 ống). 

+ Ống 5ml được cài vào cầu mỗi cầu 10 ống, xếp vào hộp mỗi hộp 5 cầu 
(50 ống). 

+ Đậy kín và dán nhãn lên hộp. Nhãn thành phẩm thuốc thường theo đúng quy 
chế nhãn thuốc. Nhãn thuốc dán phải ngay ngắn khớp với kích thước của hộp. 

+ Xếp các hộp thành phẩm vào hòm catton đạt tiêu chuẩn đủ số lượng quy 
định, đậy nắp, dán băng keo dính miệng hòm. Ngoài hòm ghi phiếu đóng gói. 
Phiếu đóng gói phải ghi rõ: Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất, số lượng đóng hòm, tên 
thuốc, số lô sản xuất, số đăng ký, hạn dùng và tên người đóng gói. 

4.9. Kiển nghiệm thành phẩm 

Kiểm soát viên lấy mẫu gửi về phòng kiểm nghiệm. Sau khi có phiếu kiểm 
nghiệm kết luận sản phẩm đạt chất lượng mới được xuất xưởng, nhập vào kho. 

Phần IX 
KỸ THUẬT AN TOÀN LAO ĐỘNG 

Chấp hành nghiêm chỉnh những nội quy quy định thao tác vận hành nồi 
cất, máy hút chân không, tủ chân không, nồi đun 2 vỏ, máy rửa, vảy ống... Để 
phòng những tai nạn lao động xảy ra như cháy xăng, điện giật, bỏng hơi... 
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Xăng hàn phải để xa nơi làm việc. Khâu cất nước, hấp thuốc phải có trang b 
bị bảo hộ lao động như găng tay, ủng, khẩu trang... 
Khâu pha chế, lọc, đóng ống, hàn ống phải mặc trang phục bờ lu, đội mũ 
đeo khẩu trang. 
Phần X 
PHƯƠNG PHÁP KIỂM SOÁT, KIỀM NGHIỆM 
Theo chuyên luận: Nước cất để pha thuốc tiêm, nước cất tiêm tiệt trùng - 
DĐVN II tập 3 trang 226. 
Phần XI 
DƯPHẨM VÀ PHẾ PHẨM 
Nước cất tiêm còn lại ở các cơi sau khi đóng ống, các ống đóng không đạt 
dung tích, các ống loại ra trong quá trình soi ống, in ống, đóng gói đều huỷ bỏ. 
Phần XI 
QUY ĐỊNH HỒ SƠ LÀM VIỆC CẦN THIẾT 
- DĐVN II tập 3. 
- Nội quy sử dụng, vận hành nồi cất nước, máy hút chân không, tủ chân 
không, máy rửa vảy ống, nồi hấp 2 vỏ, máy nén khí hàn. 
- Quy trình sản xuất nước cất. 
- Tiêu chuẩn ống tiêm rỗng số 04-Kinh tế 1992 - Công ty Dược VTYT tỉnh H. 
- Tiêu chuẩn hòm, hộp, cầu đựng ống tiêm số 86 -KT 1992 - Công ty Dược 
VTYT tỉnh H. 
- Bản trang bị phòng hộ chi tiết số 22 - KT 1992 - Công ty Dược VTYT 
tỉnh H. 
- Số định mức vật tư kỹ thuật, theo dõi hư hao, thành phẩm (tại các tổ sản xuất). 
- Sổ pha chế thuốc 
Phần XII 
CHỮKÝ VÀ DẤU CỦA CƠ QUAN XÂY DỰNG QUY TRÌNH 
Ngày tháng năm 200 
Sở Y tế tỉnh H Công ty Dược VTYT tỉnh H 
Giám đốc Giám đốc 
Phần XIV 
BỔ SUNG QUY TRÌNH 
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Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 3 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 


1. Quy trình kỹ thuật là một tài liệu ........... (A) quy định cụ thể, chi tiết từng việc phải 
làm và .............. (B) tiến hành cần thiết phải triệt để tôn trọng trong quá trình sản xuất ra 
một............. (C) nhất định. 


2. Quy trình kỹ thuật cơ sở chỉ có ............ (A) trong cơ sở đó và đáp ứng đối với yêu 
cầu do trang thiết bị, nguyên .......... (B) và điều kiện cụ thể. Quy trình này do thủ trưởng 
đơn vị xét duyệt............ (C), cơ quan cấp trên trực tiếp thông qua. 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 4 đến 13 bằng cách đánh dấu 3 vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


Quy trình kỹ thuật ngành do Bộ Y tế ban hành 


xã KHSP là ký hiệu của sản phẩm 


ĐP là số hiệu đăng ký 


7 KHXN là ký hiệu của xí nghiệp 
xã Cty là ký hiệu công ty 
mxw BVTW là tên bệnh viện Trung ương 


NBH là năm ban hành quy trình 
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DC là ký hiệu của dụng cụ ma... 


Quy trình kỹ thuật phải được lưu giữ cẩn thận 


HD là ký hiệu của sản phẩm hoá dược 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 14 đến 15 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 
14. Mã số của ngành Y tế là: 
A.42 
B. 52 
C.62 
D.53 
E. 50 
15. Nguồn nước dùng để cất nếu chưa đạt tiêu chuẩn phải làm trong bằng: 
A. Bằng kalipermanganat 
B. Bằng phèn chua 
C. Bằng than hoạt 
D. Bằng acid hydrochloride 
E. Bằng NaCI 
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Bài 11 


QUY CHẾ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG THUỐC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được các quy định chung về kiểm tra chất lượng thuốc. 
2. Trình bày được hệ thống kiểm tra chất lượng thuốc. 


3. Chấp hành nghiêm chỉnh quy chế kiểm tra chất lượng thuốc trong hoạt động 
nghề nghiệp. 


I.QUY ĐỊNH CHUNG VỀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG THUỐC (KTCLT) 

1. Phạm vi áp dụng quy chế kiểm tra chất lượng thuốc 

- Áp dụng với thuốc dùng cho người, đã được Cục Quản lý dược cho phép 
sử dụng và lưu hành. 

- Đối tượng áp dụng: Các cơ sở sản xuất, buôn bán, xuất nhập - khẩu thuốc 
của nhà nước, tư nhân và các cơ sở có vốn đầu tư của nước ngoài hoạt động 
kinh doanh dược trên lãnh thổ Việt Nam. 

2. Một số thuật ngữ dùng trong quy chế 

- Thuốc: Là những sản phẩm có nguồn gốc động, thực vật, khoáng vật, hóa 
dược hay sinh hóa dược được bào chế dùng cho người nhằm phòng bệnh, chữa 
bệnh, phục hồi, điều chỉnh chức năng cơ thể, chẩn đoán bệnh. 

- Hạn dùng thuốc: Là khoảng thời gian được ấn định cho một loại thuốc mà 
trong thời gian thuốc được bảo quản ở điều kiện quy định phải đảm bảo chất 
lượng theo tiêu chuẩn đã đăng ký. 

- Thuốc giả mạo: Là những sản phẩm có ý đồ lừa đảo (không có hoặc có ít 
dược chất; chứa dược chất khác với tên dược chất ghi trên nhãn: nhãn, bao bì, 
gói giống hay gần giống nhãn và bao gói của thuốc khác). 
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- Tiêu chuẩn chất lượng thuốc (TCCLT): Là văn bản kỹ thuật có tính chất 
pháp lý quy định các chỉ tiêu về yêu cầu kỹ thuật của sản phẩm, phương pháp 
kiểm nghiệm, yêu cầu bao gói, vận chuyển, bảo quản và các vấn đề khác có 
liên quan đến chất lượng thuốc. 

- Thuốc đạt chất lượng: Lầ thuốc đạt các chỉ tiêu chất lượng đã đăng ký 
theo tiêu chuẩn Dược điển (TCDĐ) hoặc tiêu chuẩn của nhà sản xuất. 

- Thuốc không đạt chất lượng: Là thuốc không đạt bất cứ một chỉ tiêu chất 
lượng đã đăng ký TCCL. 

II. PHÂN CẤP VÀ' NHIỆM VỤ CÁC CƠ QUAN QUẢN LÝ CHẤT 
LƯỢNG THUÔC 

1. Phân cấp cơ quan quản lý chất lượng thuốc 

Quản lý Nhà nước về chất lượng thuốc (CLT) được phân làm hai cấp: 

- Cục Quản lý dược Việt Nam thực hiện quản lý CLT trên toàn quốc. 

- Sở Y tế thực hiện quản lý CLT ở tỉnh thành. 

2. Nhiệm vụ của cơ quan quản lý chất lượng thuốc 

2.1. Cục Quản lý dược 

- Xây dựng kế hoạch về quản lý CLT để trình Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt 
và tổ chức. thực hiện theo kế hoạch phê duyệt. 

- Xây dựng các văn bản pháp quy về tiêu chuẩn và CLT, hướng dẫn kiểm 
tra việc thực hiện các văn bản trên. 

- Quản lý việc đăng ký tiêu chuẩn cơ sở. 

- Chỉ đạo, giám sát hệ thống kiểm tra CLT trên toàn quốc. 

- Kiểm tra cấp Giấy chứng nhận cơ sở sản xuất đạt tiêu chuẩn '““Thực hành 
tốt sản xuất thuốc”(GMP) và ““Thực hành tốt kiểm nghiệm thuốc” (GCP). 

- Tổ chức hướng dẫn nghiệp vụ cho cán bộ quản lý CLT. 

- Phối hợp với Thanh tra Bộ Y tế thực hiện chức năng kiểm tra, thanh tra 
nhà nước về CLT. 

2.2. Sở Y tế 

- Chỉ đạo quản lý toàn điện về CLT ở địa phương. 

- Phổ biến, hướng dẫn và tổ chức thực hiện các văn bản pháp luật quản lý CLT. 

- Thực hiện chức năng, kiểm tra, thanh tra và xử lý vi phạm pháp luật về 
chất lượng thuốc. 
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- Các đơn vị kinh doanh thuốc tùy theo quy mô và nhiệm vụ mà triển khai 
công tác kiểm tra CLT của đơn vị theo sự hướng dẫn của cơ quan quản lý nhà 
nước về CLT. 

III. CÁC CẤP TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG THUỐC VÀ BIÊN SOẠN 
BAN HÀNH TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG THUỐC 

1. Phân cấp tiêu chuẩn 

- Tiêu chuẩn Nhà nước về thuốc: Tiêu chuẩn Dược điển Việt Nam 
(TCDĐVN) 

- Tiêu chuẩn cơ sở: Do cơ sở sản xuất biên soạn, áp dụng cho các sản phẩm 
do cơ sở sản xuất ra. Có hai loại TCCS cho hai loại sản phẩm: 

+ TCCS đối với sản phẩm lưu hành trên thị trường phải đãng ký với cơ 
quan có thẩm quyền. 

+ TCCS đối với sản phẩm không lưu hành trên thị trường do thủ trưởng đơn 
vị xét duyệt và ban hành. 

2. Cấp biên soạn, ban hành tiêu chuẩn chất lượng thuốc 

2.1. Tiêu chuẩn dược điển Việt Nam: Do Hội đồng DĐVN tổ chức 
nghiên cứu, biên soạn theo kế hoạch tiêu chuẩn hóa của Bộ Y tế, định kỳ rà 
soát, bổ sung sửa đổi TCDĐVN. Cục Quản lý dược Việt Nam trình Bộ trưởng 
Bộ Y tế xét duyệt và ban hành TCDĐVN. 

2.2. Tiêu chuẩn cơ sở 

- Đối với thuốc tân dược, đông dược: cơ sở sản xuất biên soạn TCCS theo 
đúng mẫu quy định được các cơ quan KTCL nhà nước về thuốc thầm định và 
Cục Quản lý dược Việt Nam xét duyệt. 

- Các đơn vị đạt *GMP” được quyền gửi bản tiêu chuẩn cơ sở và phiếu 
kiểm nghiệm trực tiếp đến Cục QLDVN xét duyệt. 

- Sau khi được sự đồng ý của Cục QLDVN, thủ trưởng đơn vị ký quyết 
định ban hành. 

- Sửa đổi TCCS phải tiến hành đúng các thủ tục quy định của TCCLT đã 
ban hành có giá trị như là bản cam kết của nhà sản xuất đối với CLT được 
lưu hành. 

IV. KIỀM TRA CHẤT LƯỢNG THUỐC (KTCLT) 


Tất cả các loại thuốc và nguyên liệu làm thuốc đều phải được KTCL, chỉ 
khi nào đạt TCCL mới được đưa vào sản xuất, lưu hành. 
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1. Hệ thống tổ chức kiểm tra chất lượng thuốc và quyền hạn 

Cơ quan KTCL Nhà nước về thuốc gồm: 

- Viện Kiểm nghiệm và các Phân viện Kiểm nghiệm: là tổ chức KTCLT có 
thẩm quyền cao nhất để kết luận CLT trong toàn quốc. 

- Trung tâm kiểm nghiệm dược phẩm và hóa mỹ phẩm có thẩm quyền kết 
luận CLT trong phạm vi địa phương. 

- Phòng KTCLT của đơn vị: là bộ phận tự KTCLT của đơn vị và chịu trách 
nhiệm về những kết luận của mình trước pháp luật. 

2. Phạm vi kiểm tra chất lượng thuốc bao gồm 

- Nguyên liệu, phụ liệu, bao bì, vật liệu tham gia quá trình sản xuất thuốc. 

- Các thành phẩm, bán thành phẩm, thành phẩm chờ đóng gói. 

- Các điều kiện đảm bảo chất lượng thuốc (tài liệu KTCL, trang thiết bị sản 
xuất, đo lường, kiểm nghiệm, bảo dưỡng, việc tuân thủ quy trình sản xuất và 
quy trình công nghệ, quy trình bảo quản, đóng gói, vận chuyển sản phẩm, điều 
kiện KTCLT....). 

3. Cơ sở pháp lý kiểm tra chất lượng thuốc 

- Các quy định của pháp luật liên quan đến đảm bảo chất lượng thuốc. 

- Thuốc có số đăng ký là các tiêu chuẩn chất lượng đã đăng ký và được Bộ 
Y tế xét duyệt. 

- Các thuốc xuất nhập khẩu chưa có số đăng ký thì căn cứ vào các tiêu 
chuẩn chất lượng đã được ký kết trong các hợp đồng kinh tế. Các TCCL này 
không được thấp hơn TCDĐVN hay dược điển của các nước tiên tiến khác 
trong lần in mới nhất. 

4. Nội dung kiểm tra chất lượng thuốc 

4.1. Các tổ chức quản lý, kiểm tra chất lượng thuốc tiến hành 

- Kiểm tra việc chấp hành các quy định của pháp luật liên quan đến đảm 
bảo chất lượng thuốc. 

- Kiểm tra thực hiện các quy định về tiêu chuẩn đo lường và kiểm tra chất 
lượng. 

- Kiểm tra các điều kiện, yếu tố đảm bảo TCKT. 


- Kiểm tra mẫu thuốc theo tiêu chuẩn đã đăng ký. 


4.2. Các đơn vị sản xuất, buôn bán, tỏn trữ thuốc phải tự kiểm tra chất 
lượng thuốc theo nội dung sau 

- Kiểm tra việc chuẩn bị sản xuất (chất lượng nguyên liệu, phụ liệu, vật liệu 
trước khi đưa vào sản xuất). 

- Kiểm tra thực hiện quy trình công nghệ sản xuất. 

- Kiểm tra bán thành phẩm, sản phẩm chờ đóng gói và thành phẩm. 

- Kiểm tra sản phẩm trước khi đi nhập kho, xuất xưởng. 

- Kiểm tra việc chấp hành các quy định về xuất, nhập, bảo quản, tồn trữ và 
cấp phát đảm bảo CLT. 

5. Kết luận về chất lượng thuốc 

5.1. Kết luận các mẫu thuốc đã đăng ký chất lượng 

- Các mẫu thuốc do các cơ quan quản lý, kiểm tra nhà nước về CLT: lấy 
mẫu theo đúng “Quy chế lấy mẫu thuốc để xác định chất lượng” và đảm bảo 
tính đại diện cho cả lô thuốc thì kết luận chất lượng có giá trị pháp lý đối với cả 
lô thuốc. 

- Các mẫu thuốc do tập thể hoặc cá nhân gửi đến các cơ quan KTCL của 
Nhà nước về thuốc thì kết luận chất lượng chỉ có giá trị pháp lý đối với mẫu 
gửi tỚI. 

5.2. Kết luận kiểm tra chất lượng thuốc phải được giữ bí mật theo quy 
định trước khi được phép công bố 

5.3. Các thuốc nhập khẩu 

Các đơn vị có chức năng nhập khẩu khi ký kết hợp đồng phải có điều 
khoản cam kết bên bán phải đảm bảo CLT theo tiêu chuẩn chất lượng đã xác 
định (ŒTCCS, TCDĐVN, TCDĐ nước ngoài). Thủ trưởng các đơn vị nhập khẩu 
phải chịu trách nhiệm về CLT do đơn vị mình nhập. 

5.5. Các thuốc sản xuất trong nước 

Các cơ sở có chức năng sản xuất thuốc phải triển khai thực hiện các quy 
định về '*Thực hành tốt sản xuất thuốc” và thủ trưởng đơn vị sản xuất thuốc 
phải chịu trách nhiệm về CLT do đơn vị mình sản xuất ra. 

5.6. Các thuốc pha chế để sử dụng trong phạm vi đơn vị (bệnh viện, 
hiệu thuốc pha chế theo đơn) thì thủ trưởng đơn vị phải chịu trách nhiệm 
về CLT và công tác kiểm nghiệm CLT trong phạm vi mình quản lý 


6. Quy định về lấy mẫu, lưu thuốc, lưu hồ sơ tài liệu và phân loại 
mức độ vi phạm chất lượng thuốc 

6.1. Quy định về lấy mẫu và lưu mẫu thuốc 

- Lấy mẫu thuốc để xác định chất lượng thuốc phải theo đúng “Quy chế lấy 
mẫu thuốc để xác định chất lượng” do Bộ Y tế ban hành. 

- Thuốc đã được kết luận chất lượng phải được lưu mẫu. Mẫu thuốc lưu 
phải được niêm phong và bảo quản trong điều kiện quy định. 

- Thời gian lưu mẫu: theo quy định sau: 

+ Cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu thuốc phải lưu mẫu thuốc ít nhất 03 tháng 
sau khi hết hạn dùng của thuốc. 

+ Cơ quan kiểm nghiệm lưu mẫu thuốc không dưới 24 tháng kể từ ngày 
lấy mẫu. 

+ Đơn vị nhận mẫu đăng ký thuốc thì lưu 06 tháng kể từ ngày cấp số đăng 
ký (SĐK). 

+ Lưu hồ sơ, tài liệu có liên quan đến KTCLT phải lưu theo đúng quy định 
hiện hành. 

6.2. Phân loại mức độ vi phạm chất lượng thuốc 

- Mức I: gây nguy hiểm, ảnh hưởng đến tính mạng cho người dùng thuốc. 

- Mức 2: ảnh hưởng hiệu quả điều trị và độ an toàn khi sử dụng thuốc. 

- Mức 3: không hoặc ít ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị và độ an toàn khi sử 
dụng thuốc. 

V. MỘT SỐ QUY ĐỊNH KHÁC 

1. Thu hồi thuốc 

1.1. Thông báo thu hồi thuốc 

Khi phát hiện thuốc của đơn vị không đạt CLT, có nhầm lẫn hoặc có sự cố, 
thủ trưởng các cơ sở sản xuất, buôn bán thuốc phải ra quy định thu hồi đồng 
thời báo cáo cho cơ quan quản lý trực tiếp, Cục Quản lý dược Việt Nam về lý 
do, nguyên nhân và hậu quả do lô thuốc đó gây ra. 

- Cục QLDVN thông báo thuốc không đạt CLT trong toàn quốc. 

- Sở Y tế tỉnh, thành phố thông báo thuốc không đạt CLT ở địa phương, sau 
đó thông báo cho Cục QLDVN. 
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1.2. Trách nhiệm thu hồi thuốc 

- Bộ Y tế (Cục Quản lý dược, Thanh tra Bộ), Sở Y tế các tỉnh, thành phố 
giám sát việc thu hồi thuốc. 

- Các cơ sở sản xuất và công ty kinh doanh, xuất nhập khẩu thuốc khi nhận 
được thông báo thu hồi thuốc phải khẩn trương thu hồi triệt để các lô thuốc phải 
thu hồi, lập hồ sơ thu hồi và báo cáo về Cục QLDVN. đồng thời có trách nhiệm 
giải quyết những diễn biến, hậu quả do lô thuốc không đạt TCCL gây ra. 

- Các cơ sở bán lẻ và sử dụng thuốc phải khẩn trương thực hiện việc trả lại 
lô thuốc vi phạm TCCL cho nơi cung ứng thuốc đó và báo cáo cho cơ quan 
quản lý trực tiếp. 

1.3. Mức độ thu hồi 

- Vị phạm CLT ở mức I1: Do Cục QLDVN hoặc Sở Y tế tỉnh, thành phố ra 
thông báo đình chỉ lưu hành và thu hồi thuốc khẩn cấp trên các phương tiện 
thông tin đại chúng để cho mọi người cùng biết. 

- Vị phạm CLT ở mức 2: Do Cục QLDVN gửi thông báo tới các tỉnh, 
thành, y tế ngành và các đơn vị có thuốc vi phạm CLT để thực hiện đình chỉ 
lưu hành và thu hồi theo quy định. 

- Vị phạm CLT ở mức 3: Cục QLDVN ra thông báo cho nhà sản xuất và 
kinh doanh biết để thu hồi. 

2. Hủy thuốc 

- Các thuốc không đạt TCCL tùy theo mức độ vi phạm có thể được tái chế 
hoặc hủy. Muốn tái chế thì cơ sở phải làm đơn để nghị kèm theo quy trình tái 
chế và phải được sự đồng ý bằng văn bản của Cục QLDVN. 

- Thuốc giả mạo, thuốc quá hạn dùng, mẫu thuốc lưu khi hết thời hạn lưu 
đều phải hủy (riêng đối với thuốc độc, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm 
thần phải hủy theo đúng quy định hủy các loại thuốc này theo quy chế quản 
lý hiện hành). 

- Hủy thuốc phải thành lập Hội đồng hủy thuốc. Hội đồng hủy thuốc phải 
có ít nhất 3 người do thủ trưởng đơn vị quyết định. 

- Khi hủy thuốc phải đảm bảo an toàn cho người, súc vật và tránh làm ô 
nhiễm môi trường xung quanh. Hủy thuốc xong phải báo cáo lên cơ quan quản 
lý cấp trên trực tiếp. 


VI. TRÁCH NHIỆM CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT, KINH DOANH THUỐC 
VÀ QUYỀN HẠN CỦA NGƯỜI TIÊU DÙNG VỀ CHẤT LƯỢNG THUỐC 

1. Cơ sơ sản xuất 

Phải đảm bảo thuốc xuất xưởng đạt TCCL đã đăng ký và chịu trách nhiệm 
về chất lượng thuốc do đơn vị mình sản xuất. 

2. Cơ sở kinh doanh 

Thuốc phải biết nguồn gốc, chất lượng thuốc và chịu trách nhiệm trước 
khách hàng về chất lượng thuốc. 

3. Người tiêu dùng 

Có quyền được thông tin về chất lượng thuốc, quyền khiếu nại và đòi hỏi 
cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc phải bồi thường thiệt hại theo quy định của 
pháp luật. 

VIIL KIỂM TRA, THANH TRA CHẤT LƯỢNG THUỐC 

- Cục QLDVN thực hiện chức năng kiểm tra việc thực hiện các quy định có 
liên quan tới chất lượng thuốc theo quy định của pháp luật. 

- Cục QLDVN phối hợp với thanh tra Bộ Y tế tiến hành kiểm tra, thanh tra 
việc chấp hành pháp luật về thuốc; xem xét, giải quyết tranh chấp, khiếu nại, tố 
cáo về chất lượng thuốc và xử lý, xử phạt các đơn vị, cá nhân vi phạm. 

- Sở Y tế tỉnh, thành và y tế ngành kiểm tra, thanh tra công tác quản lý chất 
lượng thuốc, xử lý các hành vi vi phạm trong phạm vi quản lý. 

Thủ tục, trình tự, biện pháp tiến hành kiểm tra, thanh tra và hình thức xử lý 
vi phạm phải tuân thủ các quy định của pháp luật. 

- Các cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc phải chịu sự kiểm tra, thanh tra về 
CLT của các cơ quan nhà nước, thực hiện nghiêm chỉnh các yêu cầu của các cơ 
quan kiểm tra, thanh tra hoặc cơ quan quản lý cấp trên về kết luận và biện pháp 
xử lý khi kiểm tra, thanh tra. 
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Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cụm tử thích hợp vào 
chỗ trống. 


1. Thuốc giả mạo là những sản phẩm có ý đồ ............... (A) (không có hoặc có ít 
dược chất; chứa .................. (B) khác với tên dược chất ghi trên nhãn; nhãn, bao bì, gói 
giống hay gần giống nhãn và (C) của thuốc khác) 

lỄ LG nke6602536222Ac50W1N9/5/003464008ag5g0xxmiasz 
6120 A0: csaisxieretevgercelrduaSbxai 
LỄ Laê cá vách syêröòic d0 4Gxysc293005iả92600gat24giocuzdgkfdgdl 

2. Tiêu chuẩn chất lượng thuốc là ............ (A) kỹ thuật có tính chất pháp lý quy 
định các ............. (B) về yêu cầu kỹ thuật của sản phẩm, phương pháp kiểm nghiệm, 
yêu cầu bao gói, ............... (C), bảo quản và các vấn đề khác có liên quan đến chất 
lượng thuốc. 

Â t0 0011111602150 0pxaspssofiiisigarssidlsess 
6022209042 13016366600021960/E6ã39:Xl2K34z092x22seE 
Ôn nnhaitsLlngindsyvictbtet352yaAlosioigvysoge 
3. Kể đủ 2 phân cấp về tiêu chuẩn chất lượng thuốc: 
HỆ 2á g2s4z280080gi5520/08A002380ng:3058 925Av0582a 312023, 
Si SP 1 T1. ni 

4. Viện Kiểm nghiệm và các ............... (A) Kiểm nghiệm là tổ chức KTCLT có 

(B) cao nhất để kết luận CLT trong toàn quốc. 


5. Trung tâm kiểm nghiệm dược phẩm và ................ (A) có thẩm quyền kết luận CLT 
trong phạm vi............ (B) 
là r3 12g7 255 5fnizr 2n k0s61yx000392/02LẮ0) 
đo 21-2 20229122Ei900 1681555 2206550 2 s2erPns 
6. Các thuốc xuất nhập khẩu chưa có ............... (A) thì căn cứ vào các tiêu chuẩn 
chất lượng đã được ký kết trong các hợp đồng kinh tế. Các TCCL này không được thấp 
Hee (B) hay dược điển của các nước tiên tiến khác trong lần in................. (C). 


126 


7. Mức độ vi phạm chất lượng thuốc được phân loại thành: 


8. Khi phát hiện thuốc của đơn vị không đạt CLT, có............... (A) hoặc có sự cố, thủ 
trưởng các cơ sở sản xuất, ......................... (B) thuốc phải ra quy định thu hồi đồng thời 


báo cáo cho cơ quan quản lý trực tiếp, Cục Quản lý dược Việt Nam về lý do,.................... 
(C) và hậu quả do lô thuốc đó gây ra: 


¬ỶỶớ Ả "cố .a ca 
ĐỀ 22t teeersovenysriEtrstvtrtfoisycdtltlsgitedaovtSs 
so d0 21127 29xxsEicc tai 3v dgkirsvXiVorow.tyfPBiriee 
9. Khi hủy thuốc phải đảm bảo ............ (A) cho người, súc vật và tránh làm ô nhiễm 
Ti, (B) xung quanh. Hủy thuốc xong phải ............. (C) lên cơ quan quản lý cấp trên 
trực tiếp. 
HÀY c25  2585261x31905624020251082 1213886120 /8820481242554 
ph 10016/4i6800145918x18841LX6-5/611431xsãasgbs0s 
(CÍ>roneradois2syggsafegrzásoaattastbovgtagtSbirosvVyMos 
10. Các cơ sở sản xuất, (A} thuốc phải chịu sự kiểm tra, thanh tra về CLT 
của các cơ quan nhà nước, thực hiện ............... (B) các yêu cầu của các cơ quan kiểm tra, 
thanh tra hoặc cơ quan quản lý ................ (C) về kết luận và biện pháp xử lý khi kiểm tra, 
thanh tra. 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 18 bằng cách đánh dấu ./ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TT Câu hỏi 2) S 
| 11 Í Sở Y tế thực hiện quản lý CLT trên toàn quốc 
12 | Tiêu chuẩn Nhà nước về thuốc là tiêu chuẩn Dược điển Việt Nam : 
13 | TCCS đối với sản phẩm lưu hành trên thị trường phải đăng ký với cơ 
L quan có thẩm quyên 1 Ì 
14 | Kết luận KTCLT phải được giữ bí mật theo quy định trước khi được 
công bố ] 
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ii 


—+ 


T 
15 | Thuốc đã được kết luận chất lượng không cần lưu mẫu 
16 


| Sở Y tế các tỉnh thành phố giám sát việc thu hồi thuốc 
~ 


———— 


17 | Sở Y tế tỉnh thông báo thuốc không đạt CLT trong toàn quốc 


Ï 
| 18 | Vi phạm ở mức 3 Cục QLD ra thông báo cho nhà sản xuất và kinh , 
doanh biết để thu hồi 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 19 đến 20 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 


| 
ì + 


19. Khi hết hạn dùng thuốc cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu thuốc phải lưu mẫu thuốc 
ít nhất: 
A. 24 tháng 
B. 03 tháng 
€. 06 tháng 
D. 02 tháng 
E. 05 tháng 
20. Hội đồng huỷ thuốc phải có ít nhất: 
A. 03 người 
B. 04 người 
€. 05 người 
D. 07 người 
E. 02 người 
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Bài 12 
QUY CHẾ THANH TRA DƯỢC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được mục đích của quy chế thanh tra dược 


2. Trình bày được đối tượng, nội dung, quy chế, quyền hạn và phương pháp (hanh tra 


3. Chấp hành nghiêm chỉnh quy chế thanh tra dược trong quá trình hành nghề dược 


I.MỤC ĐÍCH CỦA QUY CHẾ THANH TRA DƯỢC 

- Thực hiện quyền quản lý Nhà nước đối với thuốc và nguyên liệu làm thuốc. 

- Góp phần đảm bảo việc chấp hành luật lệ, quy chế của Nhà nước và 
ngành Y tế trong hoạt động nghề dược. 

- Ngăn ngừa các hoạt động vi phạm pháp luật, luật lệ, quy chế dược, góp 
phần đảm bảo an toàn cho người dùng thuốc và trật tự an ninh xã hội. 

II. TỔ CHỨC THANH TRA DƯỢC (TTD) 

1. Cấp thanh tra 

- Cấp Trung ương: Thanh tra dược Bộ Y tế 

- Cấp địa phương: Thanh tra dược Sở Y tế 

2. Tổ chức 

Mỗi cấp TTD gồm có: 

- Phó thanh tra dược (Bộ Y tế, Sở Y tế) 

- Thanh tra viên dược (Bộ Y tế, Sở Y tế) 

- Cộng tác viên TTD 
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3. Tiêu chuẩn thanh tra viên dược (TTVD) 

- Có đạo đức, phẩm chất tốt, trung thực. 

- Có trình độ đại học về dược hoặc đại học khác 

- Có kiến thức về pháp lý, chính trị và nghiệp vụ thanh tra. 

II. NỘI DUNG VÀ ĐỐI TƯỢNG THANH TRA 

1. Nội dung 

- Thanh tra việc chấp hành các văn bản pháp luật, quy chế, chế độ chuyên 
môn dược. 

- Thanh tra việc chấp hành đường lối quốc gia về thuốc, phòng và chữa 
bệnh, trang thiết bị y tế, đảm bảo nhụ cầu sản xuất, lưu thông, tồn trữ, sử dụng 
thuốc và nguyên liệu làm thuốc và trang thiết bị y tế. 

- Thanh tra xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc và trang 
thiết bị y tế. 

- Thanh tra chất lượng thuốc trong sản xuất, bảo quản, lưu thông, sử dụng, 
chống thuốc giả, thuốc kém phẩm chất. 

2. Đối tượng thanh tra 

Là các tổ chức của Nhà nước, tập thể và tư nhân có hoạt động hành nghề dược 

IV. QUYỀN HAN CỦA THANH TRA DƯỢC 

- Có quyền yêu cầu các cơ quan hữu quan để tiến hành thanh tra nếu nội 
dụng yêu cầu có liên quan đến chức năng của cơ quan đó. 

- Có quyền yêu cầu tạm ngừng các hoạt động về hành nghề dược nếu xét 
thấy cần thiết. 

- Có quyền quyết định các hình thức xử lý (cảnh cáo, phạt tiền, thu hồi tang 
vật, giấy phép hành nghề) đối với các tổ chức, cá nhân vi phạm các quy định về 
dược, cản trở cöng tác thanh tra y tế, báo cáo sai sự thật, không chấp hành yêu 
cầu quyết định thanh tra. 

- Chuyển hồ sơ tài liệu sang cơ quan điều tra để truy cứu trách nhiệm hình 
sự đối với những trường hợp có dấu hiệu cấu thành tội phạm. 

- Thanh tra viên dược được tiến hành thanh tra độc lập nhưng phải xuất trình 


thẻ thanh tra viên và chịu trách nhiệm về mọi kết luận và quyết định của mình. 
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V. HÌNH THỨC VÀ PHƯƠNG PHÁP THANH TRA 


1. Hình thức 

- Định kỳ theo kế hoạch 

- Đột xuất 

- Phúc tra 

2. Phương pháp tranh tra 

Thanh tra viên dược có thể áp dụng một hay nhiều phương pháp thanh tra: 
nghe báo cáo, hỏi, yêu cầu thao tác lại, thu thập, xử lý hồ sơ hoặc trực tiếp xem 
xét cơ sở hoạt động hành nghề được, sử dụng các phương tiện nghe, nhìn (ghi 
âm, chụp ảnh, quay video....) 

VI. KHEN THƯỞNG, KỶ LUẬT 

Người có thành tích trong hoạt động TTD hoặc giúp cho TTD hoàn thành 
nhiệm vụ sẽ được khen thưởng. 

Người vi phạm các quy định trong quy chế thanh tra dược, tùy theo mức độ 
vi phạm sẽ bị xử lý kỷ luật, xử lý hành chính hoặc truy cứu trách nhiệm hình sự. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 5 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào chỗ trống 


1. Kể đủ 2 cấp thanh tra dược: 


3. Thanh tra việc chấp hành ............... (A) quốc gia về thuốc, phòng và chữa bệnh, 
trang thiết bị y tế, đảm bảo nhu cầẩu................. (B), lưu thông, tồn trữ, sử dụng thuốc và 
(C) làm thuốc và trang thiết bị y tế. 
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4. Thanh tra.......... (A) thuốc trong sản xuất, bảo quản, lưu thông, sử dụng,..... 


thuốc kém phẩm chất. 


(B), 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 6 đến 10 bằng cách đánh dấu x vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


¬ 
TT 


Câu hỏi 


6 


Tiêu chuẩn TTVD chỉ cần có đạo đức, phẩm chất tốt, trung thực 


Ỷ Một trong những phương pháp thanh tra dược là ghi âm, chụp 
ảnh, quay video | 
‡ d 
8 Thanh tra viên dược được tiến hành thanh tra độc lập 
9 | Thanh tra dược có quyền yêu cầu tạm ngừng các hoạt động về 
hành nghề dược nếu xét thấy cần thiết 
10 | Mục đích của quy chế TTD góp phần đảm bảo an toàn cho 


người dùng thuốc và trật tự an ninh xã hội 


=Ì 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho câu hỏi 11 bằng cách khoanh tròn vào chữ cái đầu câu. 


11. Thanh tra dược Bộ Y tế là thuộc cấp thanh tra: 
A. Địa phương 
B. Trung ương 
C. Toàn quốc 
D. Nhà nước 
E. Huyện 


Bài 13 


CÔNG TÁC DƯỢC TẠI BỆNH VIỆN 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được vị trí chức năng, tổ chức, nhiệm vụ của khoa dược bệnh viện. 

2. Trình bày được công tác cung ứng, quản lý, cấp phát, pha chế và sử dụng thuốc 
của khoa dược bệnh viện. 

3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong hoạt động nghề nghiệp. 


I. VỊ TRÍ CHỨC NĂNG, TỔ CHỨC, NHIỆM VỤ CỦA KHOA DƯỢC 
BỆNH VIÊN (KDBV) 

1. Vị trí chức năng 

- Khoa dược bệnh viện là khoa chuyên môn giúp bệnh viện trưởng quản lý 
toàn bộ công tác dược trong bệnh viện. 

- Khoa dược dược bố trí trong bệnh viện ở địa điểm thuận tiện, có đủ điều 
kiện làm việc: Hệ thống kho, phòng pha chế, nơi bào chế thuốc y học cổ 
truyền, phòng cấp phát đảm bảo chế độ vệ sinh, sạch sẽ, thoáng mát, an toàn và 
hợp lý. 

2. Nhiệm vụ 

- Lập kế hoạch cung ứng và đảm bảo số lượng, chất lượng thuốc thông 
thường và thuốc chuyên khoa, hóa chất, vật dụng tiêu hao (bông, băng, gạc, 
cồn....) cho điều trị nội trú và ngoại trú, đáp ứng được yêu cầu điều trị hợp lý. 

- Pha chế một số thuốc dùng cho bệnh viện. 

- Kiểm tra theo dõi việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý trong toàn bệnh 
viện. Trưởng khoa dược và dược sĩ được ủy nhiệm có quyền thay thế thuốc 


cùng chúng loại. 


- Tham gia quản lý kinh phí thuốc, thực hiện tiết kiệm. có hiệu quả cao 
trong phục vụ người bệnh. 

- Là cơ sở thực hành của các trường đại học, trung học y, dược. 

- Tham gia công tác nghiên cứu khoa học, thông tin về thuốc. 

3. Tổ chức 

Tùy theo chức năng và biên chế mà Khoa dược bệnh viện có thể tố chức 
thành các tổ (hoặc phòng) sau: 

- Tổ dược chính - kế toán. 

- Tổ pha chế - kiểm nghiệm. 

- Tổ kho - cấp phát. 

II. CÔNG TÁC CUNG ỨNG VÀ QUẢN LÝ THUỐC, VẬT DỰNG Y TẾ 
TIỂU HAO 

1. Dự trù mua, vận chuyển và kiểm nhập 

1.1. Dự trù thuốc, hóa chất vật dụng y tế tiêu hao 

- Lập dự trù phải đúng mẫu, đúng thời hạn quy định phù hợp với nhu câu 
và định mức của bệnh viện. 

- Trưởng khoa dược tổng hợp, giám đốc bệnh viện ký duyệt sau khi có ý 
kiến của hội đồng thuốc và điều trị của bệnh viện. 

- Khi nhu cầu thuốc tăng đột xuất có dự trù bổ sung. Tên thuốc trong dự trù 
phải ghi theo tên gốc, rõ ràng và đây đủ đơn vị, nồng độ, hàm lượng, số lượng 
(cũng có khi viết theo tên biệt dược). 

1.2. Mua thuốc 

Khoa dược bệnh viện khi mua thuốc và vật dụng y tế phải đáp ứng yêu cầu sau: 

- Chủ yếu mua tại các doanh nghiệp nhà nước. Người mua thuốc phải có 
trình độ chuyên môn là dược sĩ. 

- Thực hiện đúng các quy định hiện hành về mua sắm của nhà nước. 

- Thuốc phải nguyên vẹn bao bì đóng gói của nhà sản xuất. 

- Thuốc vận chuyển và bảo quản ở điều kiện theo đúng yêu cầu kỹ thuật. 

1.3. Vận chuyển 

Thuốc được vận chuyển tháng từ nơi mua đến Khoa được bệnh viện. 

1.4. Kiểm nhận 

- Mọi nguồn thuốc trong bệnh viện (mua, viện trợ....) phải được kiêm nhập. 

- Thuốc mua về phải tổ chức kiểm nhập trong ngày, lâu nhất là 7 ngày phải 
kiểm nhập xong toàn bộ. 


- Khi kiểm nhập phải thành lập hội đồng kiểm nhập (Giám đốc bệnh viện 
làm chủ tịch, các ủy viên gồm trưởng khoa dược, trương phòng tài chính kế toán. 
người mua, thú kho). 

- Kiểm nhận thuốc phái đối chiếu giữa hóa đơn (hoạc phiếu báo) với thực 
nhận (hãng sản xuất, quy cách đóng gói, hàm lượng, nông độ, số lượng, nơi sản 
xuất, số đáng ký, hạn dùng, lô sản xuất,...). Nếu thừa, thiếu phải tìm nguyên 
nhân và kịp thời báo với nơi cung ứng thuốc. 

~ Lập biên bản kiểm nhập phải có chữ ký của hội đồng kiểm nhập. 

- Đối chiếu với thuốc gây nghiện, thuốc độc, thuốc hướng tâm thần và 
tiền chất dùng làm thuốc phải làm biên bản kiếm nhập theo quy chế quản lý 
hiện hành. 

2. Quản lý thuốc, hóa chất và vật dụng y tế tiêu hao tại các khoa 

- Thuốc lĩnh tại các khoa theo y lệnh phải được dùng trong ngày. Ngày lề, 
chủ nhật phải lĩnh thuốc trước ngày nghỉ. Khoa dược cấp phát thuốc trực, thuốc 
cấp cứu 24 giờ trong ngày. 

- Phiếu lĩnh thuốc phải theo đúng mẫu quy định (phiếu lĩnh thuốc gây nghiện, 
thuốc độc, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc, thuốc thường). 

- Vật dụng tiêu hao lĩnh theo lịch hàng tuần. 

- Hóa chất chuyên khoa lĩnh theo tháng hoặc quý (không được đóng gói lẻ 
hóa chất tỉnh khiết và hóa chất tỉnh khiết kiểm nghiệm). 

- Thuốc cấp phát ở các khoa khám bệnh thanh toán từng tháng với phòng 
tài vụ. 

- Trưởng khoa điều trị phải kiểm tra, theo dõi bảo quản, sử dụng thuốc, hóa 
chất, vận dụng tại khoa. 

- Sử dụng thuộc ở tủ thuốc trực, tủ thuôc cấp cứu của các khoa đúng quy 
định sử dụng thuốc. 

- Hóa chất độc hại tại Khoa dược phải phân công dược sĩ giữ, các kho khác 
người giữ phải có trình độ chuyên môn từ được sĩ trung học trở lên. 

- Nhãn thuộc phải thực hiện đúng quy chế nhấn thuốc và hóa mỹ phẩm ảnh 
hưởng trực tiếp đến sức Khỏe con người do Bộ Y tế bạn hành. 

- Thuốc dư tại các Khoa phải trả lại Khoa được và trưởng khoa phải ký vào 
phiếu trả lại thuộc. 

- Nghiêm cẩm mọi hình thức tư nhân, các khoa bán thuốc trong bệnh viện. 


3. Kiểm kê thuốc, hóa chất, y dụng cụ tiêu hao 

- Thực hiện kiểm kê theo định kỳ (hàng tháng đối với khoa dược, 6 tháng 
một lần với các khoa khác) hoặc kiểm kê đột xuất. 

- Kiểm kê phải thành lập hội đồng kiểm kê của bệnh viện: 

+ Kiểm kê hàng tháng tại khoa dược: Thành lập hội đồng kiểm kê có 
trưởng khoa, kế toán dược, thủ kho và phòng tài chính kế toán. 

+ Kiểm kê năm: Hội đồng kiểm kê do giám đốc bệnh viện làm chủ tịch, 
trưởng khoa dược là thư ký, các ủy viên gồm thành viên phòng tài chính- kế 
toán, kế hoạch- tổng hợp, y vụ và kế toán dược. 

+ Kiểm kê tại các khoa: Phải có ít nhất 3 người (Trưởng khoa làm tổ 
trưởng, y tá điều dưỡng khoa, kỹ thuật viên khoa, y tá chăm sóc). 

- Nội dung kiểm kê: 

+ Tại khoa dược: 

e_ Đối chiếu sổ xuất, nhập với chứng từ. 

e_ Đối chiếu số sách với hiện vật (Số lượng, chất lượng). 

se Đánh giá lại thuốc, hóa chất, vật tư y tế tiêu hao về số lượng, chất 
lượng (tìm nguyên nhân hư hao, nếu kém chất lượng đề nghị hủy theo quy 
định hiện hành). 

e©_ Mở sổ cho năm tới. 

+ Hội đồng kiểm kê bệnh viện: Hội đồng kiểm kê đến từng khoa thực hiện 
kiểm kê thuốc, hóa chất vật tư y tế tiêu hao: 

e©_ Xác định lại số lượng, chất lượng và nguyên nhân gây ra thừa thiếu. 

e_ Xử lý thuốc, hóa chất, vật tư y tế tiêu hao cần hủy. 

e_ Điều hòa thuốc, hóa chất, vật tư thừa thiếu. 

- Tổng kết công tác kiểm kê toàn bệnh viện. 

4. Lập số sách, thanh toán, thống kê báo cáo, bàn giao và kiểm tra 

4.1. Lập số sách 

- Mở số theo dõi nhập thuốc, hóa chất, vật dụng y tế tiêu hao, y cụ lưu và 
chứng từ theo quy định. 

4.2. Thanh toán 

- Khoa dược thống kê và tổng hợp số lượng thuốc (cả thuốc pha chế của 
bệnh viện), hóa chất vật tư y tế đã phát ra, số liệu phải phù hợp với chứng từ 
xuất, nhập sau đó chuyển đến phòng kế toán - tài chính. 


- Các khoa điều trị tổng hợp thuốc, hóa chất, vật dụng y tế tiêu hao sử dụng 
cho từng người bệnh theo quy chế ra viện chuyến về phòng kế toán-tài chính 
thanh toán viện phí. 

- Phòng kế toán - tài chính tổng hợp các chứng từ, hóa đơn báo cáo sử dụng 
thuốc, hóa chất, vận dụng y tế, để thanh toán viện phí, bảo hiểm y tế, thanh 
toán với cơ quan lao động thương binh xã hội. 

4.3. Thống kê, báo cáo sử dụng thuốc 

- Khoa dược thực hiện báo cáo sử dụng thuốc theo quy định (3, 6, 9, 12 
tháng) hoạc đột xuất khi cần thiết với cấp trên. 

- Báo cáo sử dụng thuốc phải ghi đúng, đủ các cột mục theo mẫu quy định 
và giám đốc bệnh viện thông qua, kí duyệt. 

- Thống kê báo cáo nhầm lần và tai biến sử dụng thuốc được thực hiện 
hàng tháng, 3, 6, 9, và 12 tháng (nếu nghiêm trọng phải báo cáo đột xuất). 

4.4. Bàn giao 

- Khi có sự chuyển công tác hay thay đổi vị trí công tác của người giữ hay 
quản lý tài sản phải bàn giao. 

- Trước khi bàn giao, người giữ tài sản phải vào sổ đầy đủ và khóa số, số 
liệu phải khớp với chứng từ nhập, xuất, ghi rõ những khoản thừa thiếu. 

- Người bàn giao là trưởng khoa dược phải có sự chứng kiến, và sự kí duyệt 
của giám đốc bệnh viện. Nếu là viên chức thì trưởng khoa dược chứng kiến và kí 
nhận biên bản bàn giao. 

- Nội dung bàn giao bao gồm các số sách, giấy tờ chứng từ đã khóa sổ, có 
đối chiếu với hiện vật về số lượng, chất lượng. Mọi tài liệu bàn giao phải rõ 
ràng và lưu trữ đúng quy định. 

4.5. Kiểm tra 

- Trưởng khoa dược có trách nhiệm xây dựng lịch, nội dung và tổ chức 
kiểm tra định kỳ hay đột xuất. 

- Kiểm tra các khoa điều trị có sự phối hợp của trưởng, phó các đơn vị (kế 
hoạch tổng hợp và y vụ) và khi cần có sự chủ trì của giám đốc bệnh viện. 

II. KHO VÀ CÔNG TÁC BẢO QUẢN, CẤP PHÁT 


1. Tổ chức 
Kho thuốc, hoá chất, vật tư y tế được tổ chức thành kho chính, kho cấp phát lẻ. 
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- Kho chính: Trương kho (là dược sĩ) giúp trưởng khoa làm dự trù mua 
thuốc. hoá chất, vật dụng y tế tiêu hao, năm vững tình hình tôn kho. cấp phát 
thuốc cho các kho phát lẻ và phòng pha chế. 

- Kho câp phát le: Cấp phát thuốc cho các khoa điều trị. cân lam sàng, khoa 
khám bệnh. 

2. Quy định kho 

- Thiết kế theo đúng quy định chuyên môn từng chủng loại. đam báo cao 
ráo, thoáng mát. vệ sinh sạch sẽ, đủ ánh sáng, đủ phương tiện bao quan và an 
toàn chông màt trọm. 

- Sắp xếp trong kho phải đảm bảo ngân nấp. có đủ giá kệ, xếp theo chúng 
loại, dễ lấy, dễ thấy. 

- Bảo quản thuốc phải thực hiện được Š chống (chống nhầm lần. chông quá 
hạn, chống mối mọt, chuột, gián, chống trộm cấp, chống thảm hoa) 

- Phải có thẻ kho riêng cho từng loại thuốc, có ghi số kiểm soát của thuốc. 

3. Cấp phát thuốc 

- Phiếu lĩnh thuốc phải được trưởng khoa dược hoặc dược sĩ được uỷ nhiệm 
duyệt và Ký tên. 

- Phiếu lĩnh thuốc nếu ghi sai hoặc phải thay thế thuốc phải được bác šĩ 
điều trị sửa lại và xác nhận vào phiếu sau khi có ý kiến của được sĩ khoa dược. 

- Thuốc gây nghiện, thuốc độc, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng 
làm thuốc phải thực hiện cấp phát theo quy định hiện hành. 

- Thuốc pha chế trong bệnh viện phải bàn giao cho kho cấp phát lẻ (có thẻ 
cấp phát tại phòng pha chế). 

- Thuốc bột, thuốc nước phải đóng gói thành liều nhỏ cho từng người bệnh 
(thuốc gây nghiện, thuốc độc, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm 
thuốc do được sĩ chía liều nhỏ). 

- Trước khi bàn giao thuốc, dược sĩ phải thực hiện 3 kiểm tra. 3 đối chiếu. 

- Khoa dược chịu trách nhiệm toàn bộ về chất lượng thuốc do khoa dược 
cấp phát ra. 

IV. CÔNG TÁC PHA CHẼ, SẢN XUẤT THUỐC VÀ BÀO CHẾ THUỐC Y 
HỌC CÔ TRUYỀN 

1. Pha chế thuốc 

- Phòng pha chế phải đảm bảo bố trí theo hệ thống một chiều. đảm bảo vệ 
sinh vô khuẩn. Phải có phòng pha chế thuốc thường và thuốc vô khuẩn. 


38 


- Người pha chế phải đảm bảo tiêu chuẩn sức khoẻ và chuyên môn theo 
quy định. Khi vào phòng pha chế phải thực hiện quy định chế độ vệ sinh vô 
khuẩn trong phòng pha chế thuốc. 

- Pha chế thuốc thường: 

+ Bố trí khu vực hoặc phòng pha chế riêng cho các dạng thuốc khác nhau. 

+ Trang bị tủ lạnh, tủ thuốc độc, tủ thuốc thường, nguyên liệu và thành phẩm. 

+ Nước cất dùng để pha chế phải đạt tiêu chuẩn dược điển Việt Nam. có 
buồng cất nước, hứng nước cất riêng. 

+ Hoá chất đảm bảo chất lượng, có phiếu kiểm nghiệm kèm theo. 

+ Chai, lọ, nút phải đạt tiêu chuẩn ngành y tế, xử lý đúng kỹ thuật. 

+ Trước khi pha chế phải kiểm tra lại đơn thuốc, công thức vào số pha chế. 
Nếu có thay đổi nguyên liệu phải báo cáo với bác sĩ kê đơn biết. 

+ Sau khi pha chế phải đối chiêu lại đơn thuốc, kiểm tra liều lượng, tên 
hoạt chất đã dùng và dán nhãn ngay. 

- Pha chế thuốc vô khuẩn: Quy định như pha chế thuốc thường và phải thực 
hiện một số quy định khác: 

+ Trong phòng pha chế chỉ để máy và dụng cụ thật cần thiết, có thiết bị 
khứ khuẩn không khí phòng pha chế bảng phương pháp vật lý và hoá học. 

+ Mật bàn phải lát gạch men chịu acid hay băng inox. 

+ Có phòng tiền vô khuẩn để đựng nguyên liệu và cân. 

+ Người pha chế và dụng cụ pha chế phải đảm bảo vệ sinh vỏ khuẩn 
nghiêm ngặt theo quy định. 

- Nghiêm cấm pha chế nhiều thứ thuốc trong cùng một thời gian hoặc cùng 
một thứ thuốc có nồng độ, hàm lượng khác nhau tại một buông pha chế. 

2. Sản xuất và bào chế thuốc y học cổ truyền 

- Bệnh viện phải có đủ cơ sở và phương tiện chế biến, sao tâm thuốc, được 
bố trí khu vực riêng hợp lý đảm bảo vệ sinh vô khuẩn. 

- Dược liệu phải đảm bảo chất lượng, Không bị mối, mọt, nấm mốc. 


- Có cơ sở sắc thuốc cho bệnh nhân nội trú. 
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V. THÔNG TIN VÀ TƯ VẤN VỀ THUỐC 

- Trưởng khoa dược giám sát việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và có hiệu quả. 

- Thực hiện công tác lâm sàng trong bệnh viện, dược sĩ tư vấn cùng bác sĩ 
điều trị tham gia lựa chọn thuốc đối với một số bệnh nặng. bệnh mạn tính. 

- Khoa dược chịu trách nhiệm thông tin về thuốc, triển khai mạng lưới theo 
dõi phản ứng có hại của thuốc, giới thiệu thuốc mới kịp thời. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 9 bằng cách điền từ hay cum từ thích hợp 
vào chỗ trống 

1. Khoa dược bệnh viện là khoa .............. (A) giúp bệnh viện trưởng quản lý toàn bộ 
Na (B) dược trong bệnh viện. 


2. Tùy theo chức năng và biên chế mà khoa dược bệnh viện có thể tổ chức thành các 
tổ (hoặc phòng) sau: 
A. Tổ dược tài chính - kế toán 


3. Thuốc lĩnh tại các khoa theo y lệnh phải được dùng........ (A). Ngày lễ, chủ nhật phải 


[nh thuốc trước........ (B). Khoa dược cấp phát thuốc trực, thuốc cấp cứu ...... (C) trong ngày 


4. Kho chính: Trưởng kho (là dược sĩ) giúp trưởng khoa làm ....... (A) mua thuốc, hoá 
chất, vật dụng y tế tiêu hao, ..... (B) tình hình tồn kho, cấp phát thuốc cho các kho (€) 
và phòng pha chế. 
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5. Thiết kế theo đúng quy định....... (A) từng chủng loại, đảm bảo cao ráo, thoáng 


mát, vệ sinh sạch sẽ, (B), đủ phương tiện bảo quản và an toàn chổng....... (C). 
nh... an 
122222 n010i56000đ89000/0102082222t6i20/6/20101204018 
KD Xa 2nozE tyyarsaolcreoDMA1raiesaAssas20.0104sA9E 
6. Phiếu lĩnh thuốc nếu .......... (A) hoặc phải thay thế thuốc phải được bác sĩ điều trị... 
(B) và xác nhận vào phiếu sau khi có ý kiến của..... (C) khoa dược. 
Â hoc Go ĐỰNG SUELENïYSESETRihSag482901,080128yf0'% 
ốc nổ ốc ốc 
Cổ s00 nồi nàn 248201030515 548 5%8n48f2119KAcà21027142458:/915 
7. Phòng pha chế phải đảm bảo bố trí theo hệ thống.......... (A), đảm bảo vệ sinh vô 


khuẩn. Phải có phòng pha chế ............ (B) và thuốc vô khuẩn. 


9. Khoa dược chịu trách nhiệm thông tin...... (A), triển khai mạng lưới theo dõi ...... (B) 
có hại của thuốc, giới thiệu thuốc mới....... (C). 
lÂ 1109 g0cog 0010 70%xeEitiroái0rriestrvtrnbssrpieihsber 
E5 2ÁcntyiS tevptrireseikeeniessessaisasegg01a0n 0431 
I xo s211-xxeesnec t0gntirfilanefvvveedMeeskrlikfSaoktieemosdi 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 10 đến 14 bằng cách đánh dấu ý vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai 


TT Câu hỏi Đ S 


10 | Khoa dược bệnh viện là cơ sở thực hành của các trường đại học, 
trung học y, dược, khoa y trong các trường đại học 
lỗ 


+ 
11 | Khoa dược cấp phát thuốc trực, thuốc cấp cứu 12 giờ trong ngày 


12_ | Nghiêm cấm mọi hì:ih thức tư nhân, các khoa bán thuốc trong 


bệnh viện 
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| 


Mặt bàn phòng pha chế phải lát gạch men chịu acid hay làm 
bằng inox 


Trưởng khoa dược giảm sát việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý 
và có hiệu quả 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 15 đến 17 băng cách khoanh tròn 


vào chữ cái đâu câu 


15. Thuốc mua về phải tổ chức kiểm nhận xong toàn bộ lâu nhất sau 
A. 05 ngày 
B. 07 ngày 
C. 03 ngày 
D. 10 ngày 
E. 20 ngày 
16. Nhiệm vụ của khoa dược bệnh viện là: 
A. Lập kế hoạch mua thuốc 
B. Pha chế một số thuốc 
C. Kiểm tra việc theo dõi việc sản xuất thuốc 
D. Quản lý thuốc trong bệnh viện 


E. Lập kể hoạch - cung ứng - pha chế - thanh tra quản lý - là cơ sở thực hành 


cho các trường đại học, trung học y, tham gia nghiên cứu khoa học. 


17. Phiếu lĩnh thuốc phải do những người có chức danh sau đây ký: 
A. Giám đốc bệnh viện 
B. Dược sĩ đại học 
€. Dược sĩ trung học 
D. Trưởng khoa dược 
E. Y tá linh thuốc 


lu 


Bài 14 


CÔNG TÁC DƯỢC TẠI HIỆU THUỐC 
QUẬN, HUYỆN, THỊ XÃ 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được tổ chức, chức năng, nhiệm vụ và điều kiện kinh doanh của hiệu thuốc. 
2. Trình bày được công tác kinh doanh dược và tuyên truyền giới thiệu thuốc. 


I. CHỨC NĂNG, NHIỆM VỤ CỦA HIỆU THUỐC 


1. Chức năng 

Hiệu thuốc là một đơn vị cung ứng thuốc và dụng cụ y tế cho công tác 
phòng và chữa bệnh, trực thuộc công ty dược phẩm hoặc xí nghiệp dược phẩm 
và đơn vị hạch toán kinh tế độc lập. 

2. Nhiệm vụ 

- Phân phối thuốc và dụng cụ y tế cho các cơ sở y tế: Bệnh viện, bệnh xá cơ 
quan, các trạm y tế xã, phường, nhà thuốc, phòng mạch tư,... thuộc phạm vi 
quản lý (riêng thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần phải chấp hành quy chế 
quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần). 

- Tổ chức và phát triển màng lưới bán buôn, bán lẻ thuốc và trang thiết bị, 
dụng cụ y tế. 

- Dự trữ và cung ứng đầy đủ kịp thời thuốc (nhất là thuốc thiết yếu), máy 
móc, thiết bị dụng cụ y tế phục vụ công tác phòng và chữa bệnh theo dự trù 
hoặc đột xuất ở địa bàn hiệu thuốc quản lý. 

- Vận động nhân dân tham gia nuôi trồng cây, con làm thuốc, phát triển 
vườn thuốc nam tại nhà. Thu mua, chế biến các loại dược liệu có sẵn ở địa 
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phương, sưu tầm các bài thuốc gia truyền có hiệu quả chữa bệnh. phục vụ công 
tác chăm sóc sức khỏe cộng đồng. 

- Tham mưu đề xuất với chính quyền về quản lý phát triển công tác dược 
tại địa phương, tham gia quản lý thị trường thuốc thuộc phạm vi quản lý. 

- Chấp hành tốt các quy chế chuyên môn, pháp lệnh hành nghề dược. 

- Tham gia bồi dưỡng, đào tạo cán bộ dược cho ngành. 

- Hoàn thành tốt kế hoạch kinh doanh được giao (doanh số mua. bán, duy 
trì tích lũy vốn được giao). 

- Đảm bảo đời sống cán bộ, nhân viên của hiệu thuốc và ngày công được giao. 

II. PHÂN LOẠI VÀ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH CỦA HIỆU THUỐC 

1. Phân loại 

- Hiệu thuốc chuyên doanh: có quầy hàng cố định, mở nơi trung tâm, mở 
cửa phục vụ thường xuyên, đầy đủ các loại thuốc. 

- Hiệu thuốc chuyên khoa (thường đặt ở các bệnh viện chuyên khoa): chỉ 
bán một số thuốc theo từng chuyên khoa hoặc trình bày giới thiệu thuốc). 

Ví dụ: Hiệu kính thuốc, thuốc biệt dược..... 

2. Điều kiện kinh doanh của hiệu thuốc 

Tùy theo cơ cấu tổ chức và khối lượng công việc mà số lượng cán bộ nhân 
viên nhiều hay ít mà chia thành từng tổ có nhiệm vụ riêng để đảm bảo cho 
kinh doanh. 

2.1. Về tổ chức cán bộ 

- Chủ nhiệm hiệu thuốc là dược sĩ đại học (một số địa phương có thể là 
dược sĩ trung học). 

- Phó chủ nhiệm hiệu thuốc là dược sĩ hoặc cử nhân kinh tế giúp chủ nhiệm 
hiệu thuốc về chuyên môn, thống kê hoặc tổ chức của hiệu thuốc. 

- Tổ chức của hiệu thuốc gồm có: 

+ Tổ kế hoạch, thống kê. 

+ Tổ kho. 

+ Tổ cung ứng thuốc. 

+ Tổ quầy hàng. 

+ Tổ nghiệp vụ tài chính- kế toán. 
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2.2. Địa điểm: Mở cố định, nơi trung tâm, đông dân cư, thuận tiện giao 
thông, sạch sẽ và bảo vệ tốt. 

2.3. Cơ sở vật chất 

Có đầy đủ nhà cửa, kho tàng, quầy hàng, tủ quây và các phương tiện bao 
quản để đảm bảo chất lượng thuốc và bán thuốc có hiệu quả cao. 

II. CÁC HOẠT ĐỘNG KINH DOANH CỦA HIỆU THUỐC 

1. Công tác nhập hàng 

Hiệu thuốc nhập thuốc và vật tư y tế theo các nguồn sau: 

- Nguồn thuốc nhập từ công ty dược (nguồn nhập chính): 

+ Chủ yếu là các thuốc quản lý theo quy định của Bộ Y tế: thuốc độc, 
thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần. thuêc bán theo đơn, thuốc phòng 
chống cho thiên tai, dịch bệnh thất thường. 

+ Thuốc quy định theo danh mục thuốc thiết yếu của các tuyến xã, phường. 

+ Các loại thuốc chuyên khoa, thuốc thông thường, bán lẻ cho người bệnh. 

+ Các loại máy móc, thiết bị y tế. 

- Nguồn thuốc mà hiệu thuốc tự khai thác (mua tại các công ty dược, trung 
tâm dược phẩm, công ty liên doanh, các xí nghiệp sản xuất thuốc,...) chủ yếu là 
các biệt được, thuốc đông dược. 

- Nguồn thuốc do hiệu thuốc tự pha chế theo đơn của bác sĩ. 

2. Công tác bán hàng 

2.1. Ý nghĩa 

Bán thuốc là khâu cuối cùng của ngành dược, là sợi dây nối giữa sản xuất 
với tiêu dùng thông qua nhân viên bán hàng mà người dân thấy rõ được sự 
quan tâm của Đảng, Nhà nước chăm lo đến sức khỏe của cộng đồng. 

2.2. Tổ chức bán thuốc 

2.2.1. Chuẩn bị 

Trước khi mở cửa phục vụ, nhân viên bán thuốc phải chuẩn bị đủ các 
phương tiện bán, sắp xếp ngăn nắp, gọn gàng sạch sẽ, mỹ thuật và hợp lý để 
bán thuốc nhanh chóng. thuận tiện, chống nhầm lẫn, hiệu suất cao và giảm 
cường độ lao động. 

2.2.2. Bán thuốc 

Người bán thuốc phải có trình độ chuyên môn về được, có sức khỏe, có đạo 
đức, không mắc bệnh truyền nhiễm. 
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* Thực hiện bán thuốc qua 5 bước: 

- Tiếp khách hay tìm hiểu nhu cầu của người mua. 

- Nhận đơn phiếu, giới thiệu thuốc và giá tiền. 

- Chuẩn bị thuốc, đóng gói và ghi nhãn. 

- Nhận tiền, giao thuốc, hướng dẫn cách dùng và bảo quản. 

- Chép đơn hay ghi hóa đơn cho khách. 

* Trong quá trình giao tiếp với khách hàng chú ý những điểm sau: 

- Thái độ phục vụ: 

+ Phải vui vẻ, niềm nở, hòa nhã với khách hàng. 

+ Thực hiện khẩu hiệu “Vui lòng khách đến. vừa lòng khách đi, giữ được 
lòng tin với khách hàng. 

+ Trường hợp có bất đồng với khách hàng phải bình tĩnh, nói năng thân 
trọng, giải quyết ôn hòa, không nên to tiếng ngay tại quầy. 

- Chống nhầm lẫn: 

Nhân viên bán thuốc phải thực hiện đầy đủ các quy chế, chế độ chuyên 
môn đã ban hành: chống nhầm lẫn trong bán thuốc, chế độ ghi chép ban đầu, 
bàn giao, thanh quyết toán,... để tránh nhầm lẫn giữa tiền và thuốc (Thực hiện 3 
kiểm tra, 3 đối chiếu). . 

IV. TUYẾN TRUYỀN GIỚI THIỆU THUỐC 

1. Ý nghĩa 

Tuyên truyền giới thiệu thuốc nhằm giúp mọi người hiểu biết vẻ bệnh tật, 
biết cách sử dụng thuốc đúng (đúng người, đúng bệnh, đúng dạng thuốc, đúng 
cách và đúng liều), tiết kiệm, có hiệu quả chữa bệnh cao và tránh được những 
tai nạn do dùng thuốc gây nên. 

2. Các hình thức tuyên truyền 

- Bảng giới thiệu: Mỗi hiệu thuốc có một bảng giới thiệu thuốc (tên thuốc, 
cộng dụng, giá tiền....). 

- Tủ kính: Trưng bày một số thuốc, y dụng cụ kết hợp với mỹ quan để giới 
thiệu thuốc với khách hàng tại quầy và các nơi công cộng. 

- Báo trí: Đặt hay in trên các nội san, nhật báo hoặc tạp chí để giới thiệu các 
loại thuốc, y dụng cụ, máy móc mới sản xuất có giá trị phòng và điều trị bệnh. 


- Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc được kèm trong các hộp, lọ, gói thuốc. 
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- Áp phích: Vẽ hay in các áp phích hoặc các bản thống kê một số thuốc để 
giới thiệu với khách hàng được dán tại quầy, nơi công cộng, ngoài ra còn được 
quảng cáo trên các phương tiện thông tin khác (trừ các thuốc phải kê theo đơn 
và bán theo đơn). 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 7 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào chỗ 
trống. 

1. Hiệu là một đơn vị ............ (A) thuốc và dụng cụ y tế cho công tác phòng và chữa 
bệnh, trực thuộc .......... (B) dược phẩm hoặc xí nghiệp dược phẩm và đơn vị hạch toán 
sua ng (C) độc lập. 


3. Địa điểm: Mở cố định,............. (A), đông dân cư, thuận tiện giao thông, ............. 
(B) và bảo vệ tốt. 


4. Bán thuốc là khâu cuối cùng của...... (A), là sợi dây nối giữa sản xuất với ........ (B) 
thông qua nhân viên bán hàng mà người dân thấy rõ được sự quan tâm của Đảng, Nhà 
nước chăm lo đến ........ (C) của cộng đồng. 


5. Người bán thuốc phải có 
(B), không mắc bệnh................ 
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6. Nhân viên bán thuốc phải thực hiện đầy đủ các.......... (A). chế đỏ chuyên môn đã 
ban hành: chống nhầm lẫn trong bán thuốc, chế độ............ (B) ban đầu, bản giao, thanh 


quyết toán, để tránh nhầm lẫn ............. (C) và thuốc (Thực hiện 3 kiểm tra, 3 đối chiếu). 


7. Kể đủ 5 hình thức tuyên truyền giới thiệu thuốc 
A. Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 8 đến 18 bằng cách đánh dấu › vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai 


Câu hỏi |IØ1sS 


: ` | 
Hiệu thuốc biệt dược là hiệu thuốc chuyên doanh | 
| 


Hiệu kính thuốc là hiệu thuốc chuyên khoa 


Ị 
lâu, Chủ nhiệm hiệu thuốc là dược sĩ đại học | 
‡ J | 
11 | Hiệu thuốc nhập thuốc nguồn chính từ công ty dược 
_—+ + 


12 | Người bán thuốc phải niềm nở, vui vẻ, hoà nhã với khách hàng 


13 | Hiệu thuốc có nhiệm vụ tham gia đào tạo cán bộ dược cho bệnh viện 


14 | Hiệu thuốc tổ chức và phát triển mạng lưới bán buôn và bán lẻ thuốc 
và trang thiết bị dụng cụ y tế 


15 | Mỗi hiệu thuốc phải có một bảng giới thiệu thuốc 


16 | Các thuốc phải kê theo đơn và bán theo đơn được quảng cáo trên các 
phương tiện thông tin đại chúng 


—+- 


17 | Hình thức tuyên truyền trên báo trí là đặt hay in trên các nội san j—_Í 


18 | Hiệu thuốc phải có đủ tư quầy, kho tàng và các phương tiện bảo quản | 
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* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi 19 đến 20 bằng cách khoanh tròn vào 
chữ cái đầu câu. 
19. Phó chủ nhiệm hiệu thuốc là: 
A. Dược sĩ hoặc cử nhân kinh tế 
B. Dược sĩ trung học 
C. Cử nhân kinh tế 
D. Bác sĩ 
E. Kỹ thuật viên dược 
20. Thực hiện bán thuốc phải qua: 
A. 3 bước 
B. 5 bước 
C. 6 bước 
D. 2 bước 
E. 7 bước 
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Bài 15 


PHÁP LỆNH HÀNH NGHỀ DƯỢC TƯ NHÂN 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được đối tượng có đủ điều kiện hành nghề dược tư nhân (nhà thuốc, 
đại lý bán lẻ thuốc). 

2. Trình bày được những điều kiện khi hành nghề dược tư nhân 

3. Vận dụng được những kiến thức đã học vào trong hoạt động nghề nghiệp 


I. KHÁI NIỆM VỀ NHÀ THUỐC VÀ ĐẠI LÝ BÁN THUỐC CHỮA 
BỆNH DÙNG CHO NGƯỜI 

1. Nhà thuốc 

Là bộ phận trong hệ thống chăm sóc sức khoẻ ban đầu, là nơi mua bán 
thuốc dùng cho người nhằm tham gia vào mạng lưới bán lẻ thuốc trực tiếp cho 
người sử dụng, do người dược sĩ đại học có đủ điều kiện cần thiết theo quy 
định là chủ sở hữu duy nhất của nhà thuốc. 

2. Đại lý bán thuốc 

Là một bộ phận trong hệ thống chăm sóc sức khoẻ ban đầu, là nơi nhận uỷ 
thác cho một doanh nghiệp kinh doanh thuốc dùng cho người để hưởng thù lao. 
Đại lý thuốc tham gia vào mạng lưới bán lẻ thuốc trực tiếp cho người sử dụng 
và chỉ được phép mở ở vùng nông thôn. 

II. ĐIỀU KIÊN CỦA CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC (NHÀ THUỐC, ĐẠI LÝ) 

1. Nhân sự 

1.1. Có bàng cấp phù hợp với mô hình hành nghề 

* Đối với chủ nhà thuốc: 


- Là dược sĩ đại học. 
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- Đã có thời gian làm việc tại cơ sở y, dược từ 5 năm trở lên. Tại các vùng 
có điều kiện kinh tế - xã hội đặc biệt khó khăn, vùng có điều kiện kinh tế - xã 
hội khó khăn, vùng đồng bào dân tộc thiểu số: thời gian thực hành là 2 năm 
hoặc các dược sĩ đại học sau khi tốt nghiệp hệ chuyên tu. 

* Đối với chủ đại lý: 

Có bằng cấp từ dược tá trở lên và đã có ít nhất 2 năm làm việc tại cơ sở 
y, dược. 

1.2. Có đủ sức khoẻ để hành nghề 

1.3. Có đạo đức nghề nghiệp 

1.4. Không đang trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm công việc 
liên quan đến chuyên môn y, dược theo bản án, quyết định của toà án. Không 
đang trong thời gian ký luật có liên quan đến chuyên môn y, dược. 

I.5. Không đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự, không đang trong 
thời gian chấp hành bản án hình sự của toà án hoặc quyết định áp dụng biện 
pháp hành chính đưa vào cơ sở giáo dục, cơ sở chữa bệnh hoặc quản chế 
hành chính. 

Đối với các trường hợp hành nghề tại Hà Nội, Thành phố Hồ Chí Minh, 
Hải Phòng và Đà Nẵng phải có hộ khẩu thường trú tại địa phương đó. 

2. Nơi bán thuốc 

- Diện tích: Phải có diện tích đủ rộng phù hợp với quy mô kinh doanh (diện 
tích ít nhất là 10m”). 

- Địa điểm: Riêng biệt, ổn định. 

- Phải được bố trí ở nơi cao ráo, sạch sẽ, đồng thời đáp ứng các yêu cầu về 
mua, bán, bảo quản và đảm bảo chất lượng thuốc theo đúng quy chế dược. 

- Nhà cửa chắc chắn, có lớp trần lót để tránh mưa, năng, bụi từ mái nhà và 
để chống nóng; tường nhà và nền nhà phải dễ lau chùi. 

3. Trang thiết bị 

- Có đủ các tủ, quầy, khay đếm thuốc, túi đựng thuốc, thiết bị bảo vệ môi 
trường, phòng chống cháy nố và trang thiết bị bảo quản thuốc theo đúng yêu 
cầu bảo quản ghi trên nhãn thuốc. Tại nơi bảo quản thuốc phải có các thiết bị 
để kiểm soát nhiệt độ, độ ẩm. 

- Có tủ hoặc ngăn tủ riêng để bảo quản các thuốc gây nghiện, thuốc hướng 
tâm thần, thuốc độc theo quy định của pháp luật. _ 
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4. Tài liệu chuyên môn 

- Có các tài liệu chuyên môn để tra cứu, hướng dẫn sử dụng thuốc. quy chế 
được và các văn bản quy định về hành nghề dược. 

- Có số sách ghi chép việc mua, bán, bảo quản thuốc theo quy chế dược. 

- Có nội quy. quy trình bán thuốc. 

II. ĐIỀU KIỆN KHI NHÀ THUỐC HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN 

- Chủ nhà thuốc phải có mặt khi nhà thuốc hoạt động. 

- Phải mở cửa, đóng cửa đúng giờ niêm yết. 

- Phải mặc áo choàng, đeo phù hiệu. 

- Phải vệ sinh cá nhân. 

- Phải kiểm tra đơn phiếu trước khi bán, đặc biệt những đơn thuốc độc. 

- Nhà thuốc chỉ được mua, bán lẻ các loại thuôc lưu hành hợp pháp. 

Không được mua bán nguyên liệu, hoá chất, thuốc gây nghiện, thuốc thú y. 
thuốc trôi nổi, các loại thuốc không đảm bảo chất lượng, các loại thuộc bao bì 
nguyên vẹn, thuốc thuộc các chương trình y tế quốc gia, thuốc viện trợ. 

- Không được bán buôn. 

IV. THỦ TỤC CẤP GIẤY HÀNH NGHỀ DƯỢC TƯ NHÂN 

1. Bộ Y tế uỷ nhiệm cho giám đốc Sở Y tế cấp 

2. Hồ sơ đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược tư nhân 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề. 

- Bản sao hợp pháp các bằng cấp chuyên môn. 

- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Uỷ ban nhân đân xã, phường, thị trấn nơi 
người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi 
người đó đang công tác nêu là cán bộ, công chức. 

- Giấy khám sức khoẻ và xác nhận đủ sức khoẻ để hành nghề cua cơ sở 
khám. chữa bệnh từ cấp quận, huyện trở lên. 

- Giấy xác nhận đã qua thực hành tại một cơ sở dược. 

- Bản cam kết thực hiện đúng các quy định liên quan đến chuyên món. 

- Bản photocopy giấy chứng minh thư nhân dân và số hộ khẩu (đôi với 
người đề nghị Sở Y tế Hà Nội, Thành phố Hồ Chí Minh, Hải Phòng. Đà Năng 
cấp chứng chỉ hành nghẻ); 


- 02 ảnh chân dung cỡ 04 x 06cm. 


3. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề 
dược tư nhân, bao gồm: 

- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề dược tư nhân 
(theo mẫu quy định). 

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với hình thức đăng 
ký hành nghề. 

- Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh. 

- Bán kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất 
kỹ thuật. 

- Bản cam kết thực hiện đúng quy định của pháp luật về giá. 

- Đối với đại lý bán thuốc cho doanh nghiệp kinh doanh thuốc phải nộp 
thêm bản sao hợp pháp hợp đông đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và người 
đứng đầu của đại lý. 

4. Xét cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề dược tư nhân, 
bao gồm: 

- Lãnh đạo Sở làm chủ tịch hội đồng. 

- Đại điện Hội Dược học làm uy viên. 

- Trưởng phòng nghiệp vụ dược làm ủy viên. 

- Giám đốc trung tâm kiểm nghiệm làm ủy viên. 

- Chuyên viên nghiệp vụ làm uỷ viên. 

- Khi nhận được hồ sơ hợp lệ thì Sở Y tế sẽ kiểm tra và xét cấp giấy chứng 
nhận trong vòng 30 ngày. 

- Giấy phép có giá trị 5 năm. 

- Trước khi hết hạn 3 tháng phải xin cấp lại. 

V. QUYỀN VÀ NGHĨA VỤ CỦA CÁ NHÂN HÀNH NGHỀ DƯỢC 
TƯNHÂN 

1. Quyền 

- Tham gia hoạt động về chuyên môn Kỹ thuật có liên quan. 

- Được bán thuốc theo đơn hoặc từ chối bán thuốc theo đơn nếu thây việc 
sử dụng có thể ảnh hưởng xâu đến sức khoẻ của người sử dụng. 

- Ký hợp đồng với người lao động. 


- Được nhận tài trợ của cá nhân, tổ chức theo quy định của pháp luật. 


- Được hưởng các chế độ ưu đãi theo quy định của pháp luật. 

- Tham gia Hội Dược học hoặc các hội nghề nghiệp khác. 

2. Nghĩa vụ 

- Chấp hành các văn bản quy phạm pháp luật về dược. Chỉ được kinh doanh 
các loại thuốc đã được Bộ Y tế cho phép lưu hành. 

- Chấp hành quyết định huy động của cơ quan nhà nước có thâm quyền. 

- Niêm yết thời gian hoạt động và giá thuốc tại cơ sở được tư nhân và thực 
hiện các quy định của pháp luật về giá. 

- Dự trữ cơ số thuốc cấp cứu thông thường theo quy định của Bộ Y tế... 

- Thực hiện việc lập hồ sơ, sổ sách theo quy định của pháp luật. cung cấp 
thông tin cho các cuộc điều tra y tế khi có yêu cầu, báo cáo thống kê cho cơ 
quan y tế địa phương về hoạt động chuyên môn theo quy định của Bộ Y tế và 
Tổng cục Thống kê. 

- Chịu trách nhiệm trước pháp luật về những hành vi vi phạm của mình, nếu 
gây thiệt hại thì phải bồi thường theo quy định của pháp luật. 

- Thực hiện nghĩa vụ thuế và các nghĩa vụ khác theo quy định của pháp luật. 

VI. KIỀM TRA - THANH TRA - XỬ LÝ 

- Sở Y tế có trách nhiệm tổ chức việc kiểm tra, thanh tra hành nghề dược tư 
nhân trong phạm vi tỉnh. 

- Nếu vi phạm sẽ bị xử lý tuỳ mức độ và tính chất vi phạm sẽ bị xử lý kỷ 
luật, xử lý vi phạm hành chính hoặc truy cứu trách nhiệm hình sự, nếu gây thiệt 
hại thì phải bồi thường theo quy định của pháp luật. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 7 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào chỗ trống. 


1. Nhà thuốc là bộ phận trong................ (A) chăm sóc sức khoẻ ban đâu, là nơi mua 
bán thuốc dùng cho người nhằm tham gia vào mạng lưới bán lẻ thuốc trực tiếp cho người 
sử dụng, do người dược sĩ............ (B) có đủ điều kiện cần thiết theo quy đinh là chủ sở 
hữu duy nhất của 

be 
Đhoe¿ 
lo 


2. Đại lý bán thuốc là một bộ phận trong ....... (A) chăm sóc sức khoẻ ban đầu, là nơi 


nhận uỷ thác cho ........ (B) kinh doanh thuốc dùng cho người để hưởng thù lao. Đại lý 
thuốc tham gia vào mạng lưới ......... (C) thuốc trực tiếp cho người sử dụng và chỉ được 


phép mở ở vùng nông thôn. 


D. Tài liệu chuyên môn 
... (A), Thành phố Hồ Chí Minh, Hải 


4. Đối với các trường hợp hành nghề tại 


Phòng 'và................ (B) phải có hộ khẩu thường trú tại............. (C) đó. 
ẨY ạt 2iokotovyglttesghbsgoblnsedttyosyt402Sy S1 2g 
a4 skteoostuetirtreer-aoortio đstootofirisf2gđf00esiovosah 
IClX5/c6itp: te Emeifpgdsyzrrsnlle fRfelstia/trWVaFES-e9 gen 

5: GÓ TU: HO sua soocsoioesec (A) riêng để bảo quản các thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng tâm thần, ..... (B) theo quy định của pháp luật. 

lề 2015053606112 5 0n 
SA `"... h8. ẽ 

6. Nhà thuốc chỉ được mua,.......... (A) các loại thuốc lưu hành hợp pháp. 

Không được mua bán......... (B), hoá chất, thuốc gây nghiện, thuốc thú y, 
thuốc........ (C), các loại thuốc không đảm bảo chất lượng, các loại thuốc bao bì không 
nguyên vẹn, thuốc thuộc các chương trình y tế quốc gia, thuốc viện trợ. 

VỀ cv sxx6sxesesaaacxszaaasztiBsaxtreroltirllgtltosfnosigbiitd 
ĐỀ lá tu20ias6sccbc28gbiisSVGESSSrtAXpdfisktiefisielairlses 
( :Ls¿¿ 6051102030058 600AM4AkELSMMNDSDA42022316tst0sa8 

7. Sơ yếu lý lịch có.............. (A) của Uỷ ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người 
TẾ 0. (B) cấp Chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc .............. (C) cơ quan nơi người đó 
đang công tác nếu là cán bộ, công chức 

lỀU 2 bassic/ ENGNAVEGUfucgondietigossddarbiaitneonlaindlsgierz 
BI... -:26, đ988 260090100004 09 10b3gJa3.cKbstiz1d400eE0080060à 
(Ề---c ¿s41 8% 428015580003 002 0A0E De eradrdd138210i2/99n00U46 


* Phân biệt đúng, sai cho các câu hỏi từ 8 đến 18 bằng cách đánh dấu x vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TT Câu hỏi 2) S 


8 Chủ nhà thuốc là dược sĩ đại học 


+ 


9 Chủ đại lý thuốc có chuyên môn từ dược tá trở lên 


10 | Chủ nhà thuốc phải mở cửa, đóng cửa đúng giờ niêm yết. | 
| 1 l 


11 Chủ nhà thuốc không phải mặc áo choàng, đeo phù hiệu. | | 
12_ | Chủ nhà thuốc phải có mặt khi nhà thuốc hoạt động Ì -Í 
13 | Chủ nhà thuốc phải kiểm tra đơn phiếu trước khi bán, đặc biệt . 
| Ï 
những đơn thuốc độc. Ì 


14_ | Giảm đốc trung tâm kiểm nghiệm làm chủ tịch hội đồng cấp 


Ỉ giấy chứng nhận 


15_| Giám đốc trung tâm kiểm nghiệm làm uỷ viên hội đồng cấp - 


giấy chứng nhận | 
† 


16 | Chủ nhà thuốc được ký hợp đồng với người lao động. | 


17 | Chủ nhà thuốc được nhận tài trợ của cá nhân, tổ chức theo quy 
định của pháp luật. | 
I † : ị ID 
18 | Đại lý thuốc phải thực hiện nghĩa vụ thuế và không phải thực 


| 
hiện các nghĩa vụ khác theo quy định của pháp luật | 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi 19 đến 21 bằng cách khoanh tròn vào 
chữ cái đầu câu. 
19. Giấy phép đủ điều kiện hành nghề dược tư nhân có giá trị: 
A. 5 năm. 
B. 3 năm. 
C. 3- 5 năm. 
D. 2 năm. 
E. 4 năm. 


20. Nơi bán thuốc diện tích phải có diện tích đủ rộng phù hợp với quy mô kinh doanh 
diện tích tối thiểu là: 
A.5mˆ 
B. 10 m trở lên 
C. 20 m2 
D. 5- 10m? 
E. 30 m2 
21. Người đủ điều kiện chuyên môn được nhận làm đại lý bán thuốc: 
A. Từ DS ĐH trở lên 
B. Từ DS TH trở lên 
C. Từ dược tá trở lên 
D. Từ dược tá trở lên có 2 năm làm việc tại cơ sở y tế 
E. Tất cả các phướng án trên đều đúng 
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Bài 16 
THUỐC THIẾT YẾU 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được cơ sở để lựa chọn thuốc thiết yếu và 6 nguyên tắc lựa thuốc thiết yếu. 


2. Liệt kê được 18 nhóm thuốc trong danh mục thuốc thiết yếu ở tuyến cơ sở 
3. Trình bày được ý nghĩa việc lựa chọn danh mục thuốc thiết yếu và vận dụng 
được những kiến thức đã học vào trong học tập và hoạt động nghề nghiệp 


Căn cứ Nghị định số 68/CP ngày 11/10/1993 của Chính phủ quy định chức 
năng nhiệm vụ quyền hạn và tổ chức của Bộ Y tế. 

Ngày 21/2/1989 Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 86/BYT-QĐ về việc xây 
dựng danh mục thuốc thiết yếu trong chương trình hoạt động thuốc quốc gia. 

I. KHÁI NIỆM THUỐC THIẾT YẾU 

Thuốc thiết yếu là những loại thuốc cần thiết nhất được lựa chọn trong 
danh mục thuốc thống nhất trong toàn ngành, là những loại thuốc được ưu tiên 
để đảm bảo phục vụ cho công tác phòng bệnh và chữa bệnh, bồi dưỡng sức 
khoẻ cho nhân dân, phù hợp với chủ trương và phương hướng của ngành. 

II. DANH MỤC THUỐC THIẾT YẾU 

1. Lý do xây dựng danh mục thuốc thiết yếu 

- Thực tế hiện nay ở nước ta sử dụng thuốc chưa được hợp lý, không kinh 
tế, còn lãng phí, chưa phù hợp với điều kiện kinh tế của đất nước. 

- Thị trường thuốc ngày càng phong phú, có nhiều thuốc biệt được của 
nhiều nước khác nhau, nhiều hãng sản xuất khác nhau. Việc đưa ra thị trường 
các biệt dược chỉ vì lợi ích cho nhà sản xuất, kinh doanh. 
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- Vì vậy việc sử dụng thuốc an toàn, hợp lý và hiệu quả là một vấn đề cấp 
bách ở Việt Nam hiện nay đối với cán bộ y tế và nhân dân trong cộng đồng. 

Từ những lý do trên Bộ Y tế đã ban hành chương trình hoạt động thuốc 
thiết yếu để hướng dẫn lựa chọn thuốc đảm bảo nhu cầu về thuốc phục vụ công 
tác phòng và chữa bệnh phù hợp với điều kiện thực tế ở Việt Nam. 

2. Cơ sở lựa chọn danh mục thuốc thiết yếu 

Hệ thống V.E.N do TCYTTG đề xuất hướng dẫn lựa chọn danh mục thuốc 
thiết yếu. 

- V(Vital drugs) - Thuốc tối cẩn: Là những thuốc thế nào cũng phải có, 
bằng bất cứ giá nào cũng phải có. 

- E(Essential drugs) - Thuốc chủ yết: Là những thuốc dùng cho đông đảo 
nhân dân, sản có bất cứ lúc nào với số lượng lớn, dạng dùng thích hợp, giá cả 
phải hợp lý. 

-NÑ(No-Essential drugs) - Thuốc không chủ yếu: Là những thuốc có cũng 
được, không có cũng được, giá cả không hợp lý, kết quả điều trị đang ngờ vực. 

3. Nguyên tắc lựa chọn danh mục thuốc thiết yếu 

Để có được danh mục thuốc thiết yếu đảm bảo an toàn, hợp lí, có hiệu quả 
trong công tác phòng và chữa bệnh, Bộ Y tế đã quy định nguyên tắc để lựa 
chọn danh mục thuốc thiết yếu: 

- Đảm bảo thuốc có chất lượng theo đúng yêu cầu. 

- Phù hợp với mô hình bệnh tật xã hội. 

- Sản có, giá cả thích hợp. 

- An toàn, hợp lý, có hiệu quả. 

- Là những thuốc thông thường. 

- Đáp ứng yêu cầu bảo quản, sử dụng. 

4. Danh mục thuốc thiết yếu 

4.1. Thuốc thiết yếu 

Dựa vào hệ thống V.E.N, mô hình bệnh tật xã hội, hoà nhập với quỹ đạo 
hoạt động chung của TCYTTG. Bộ Y tế đã xây dựng danh mục thuốc thiết 


yếu gồm: 
Thuốc tối cần và thuốc chủ yếu: 
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Thuốc thiết yếu: 


4.3. Mô hình thuốc thiết yếu 

Danh mục thuốc thiết yếu xây dựng quy định các loại thuốc phù hợp với 
từng tuyến điều trị, không cố định mà được kiểm tra, soát xét, sửa đổi, bổ sung 
cho từng tuyến điều trị trong từng thời điểm phù hợp. 

Danh mục thuốc thiết yếu được xây dựng theo mô hình bậc thang điều trị 
gồm 4 tuyến 

- Tuyến Trung ương (TW) 


Trung ương 
Tỉnh, thành phố 


Huyện. quân 


- Tuyến xã (phường) 


II. Ý NGHĨA CỦA SỰ LỰA CHỌN DANH MỤC THUỐC THIẾT YẾU 

- Xây dựng thống nhất các chính sách của nhà nước: đầu tư, giá, vốn, 
thuế,... tạo điều kiện có được những loại thuốc thiết yếu phục vụ sức khoẻ cho 
nhân dân, phát triển mạng lưới y tế cơ sở, y tế cộng đồng. 


- Tuyến tỉnh (thành phố) 
- Tuyến huyện (quận) 


- Các đơn vị trong ngành y tế: Tập trung hoạt động của mình trong các 
khâu: xuất nhập khẩu, sản xuất, phân phối, tồn trữ, sử dụng thuốc thiết yếu đạt 
hiệu quả cao. 

- Với các cơ sở kinh doanh: Phải đảm bảo đủ danh mục thuốc thiết yếu với 
giá cả thích hợp, có hướng dẫn sử dụng an toàn. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 7 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vao chỗ trống 
1. Liệt kê đủ 6 nguyên tắc cơ bản lựa chọn thuốc thiết yếu 

A. Đảm bảo chất lượng, yêu cầu hiện hành 

B. Phù hợp mô hình bệnh tật xã hội 
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F. Phù hợp với điều kiện sản xuất, bảo quản sử dụng. 
2. Kể tên 2 thuốc hạ nhiệt giảm đau (dùng ở tuyến C) 


Cơ SỞ. 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 8 đến 19 bằng cách đánh dấu ./ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai 


TT Câu hồi ĐÐĐls 


8 | Các thuốc dùng ngoài da (chống nấm, viêm ngứa, nhiễm trùng, ghẻ...) 
đều được phép dùng rộng rãi ở tất cả các tuyến 


—+ 
9 | Không có thuốc chữa lao nào được dùng ở tuyến cơ sở (không có y sĩ) 
=† lì 5Í 
10_| Thuốc có tác dụng tốt nhất gọi là thuốc thiết yếu 
t— =' +——} 


11 | Những thuốc mà thầy thuốc kê đơn cho bệnh nhân gọi là thuốc thiết yếu 


12. | Nếu người bệnh yêu cầu, thầy thuốc có thể kê đơn theo nhu cầu bệnh nhân | 


lóI 


13 | Đứng trước người bệnh bị nguy kịch cần cứu mạng, ta không bao giỡ | 
¡ đất vấn đề chỉ phí tốn kém Ị 
14_' Mebendazol là thuốc chữa lị amip | 
[ Rap ni = led sai 
15 _. Việc đưa ra thị trường các biệt dược chỉ vì lợi ích cho nhà sản xuất, kinh doanh | | 
: , Ệ =3 =5 = 
16 | Thuốc chủ yếu là thuốc cơ bản nhất trong danh mục thuốc thiết yêu | 
¡ 17 ¡ Nội dung của thuốc thiết yếu bao gồm các thuốc chủ yếu vả thuốc | | 
} | | 
| |êagiưởn  — : —— 
18! Danh mục thuốc thiết yếu không phải là cố định, mà cân phải tổ chức ` 
¡ định kỷ, soát xét, sửa chữa, bổ sung cho thích hợp từng giai đoạn | 1} | 
lan = : = _— 5 R IlBI Roxez: 
19_| Hoat đông của chương trinh thuốc thiết yếu bao gồm nhiều nội dung , 
| - đặc biệt phải chú ý tới vấn đề hợp lý an toàn thuốc và có hiệu quả | | 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 20 đến 22 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 
20. Thuốc hạ sốt, giảm đau trong danh mục thuốc thiết yếu ở tuyến cơ sở là 
A. Amoxicyllin 
B. Paradol 
€. Paracetamol 0,10g - 0,30g 
D. Hoạt thạch 
E. Gardenal 0,10g 
21. Morphin được sử dụng như sau 
A. Được dùng cho tuyến y tế có tuyến cơ sở có y, bác sĩ 
B. Chỉ dùng cho tuyến y tế Trung ương 
C. Có thể dùng cho mọi tuyến y tế 
D. Chỉ dùng cho khoa chấn thương có bác sĩ 
E. Chỉ dùng cho bệnh nhân ung thư 
22. Tiêu chuẩn lựa chọn thuốc thiết yếu 
A. Theo thị hiếu của nhân dân 
B. Chọn thuốc nhập ngoại để đảm bảo chất lượng 
C. Chọn thuốc có nguồn gốc dược liệu ít xảy ra tai biến 
D. Chọn thuốc có nồng độ, hàm lượng đảm bảo chất lượng 
E. Giảm nhẹ chi phí của ngân sách nhà nước và điạ phương, chú ý thuốc có 
hiệu quả chữa bệnh, giá cả hợp lí. 
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Bài 17 
CÔNG TÁC HỢP LÝ, AN TOÀN THUỐC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được nội dung công tác an toàn hợp lý thuốc và các biện pháp để thực 
hiện công tác an toàn thuốc 

2. Xây dựng tinh thần trách nhiệm, làm tốt công tác hợp lý an toàn về thuốc trong 
quá trình hành nghề dược 


I.MỤC ĐÍCH CỦA CÔNG TÁC HỢP LÝ AN TOÀN THUỐC (CTHLATT) 

Thuốc là loại hàng hoá đặc biệt, ảnh hưởng đến sức khoẻ, tính mạng của 
con người. Dùng thuốc không đúng, chất lượng thuốc không tốt có thể gây ra 
tai nạn ngộ độc, gây quái thai, hoặc nghiện.... làm rối loạn trật tự an toàn xã 
hội. Vì thế ngành Y tế nói chung, ngành Dược nói riêng phải làm tốt 
CTHLATT thì mới đảm bảo phục vụ tốt công tác phòng chữa bệnh của ngành 
Y tế mà Đảng, nhà nước giao cho. 

Mục đích của công tác hợp lý an toàn thuốc 

- Không ngừng nâng cao chất lượng về thuốc, phục vụ công tác phòng, 
chữa bệnh và hạn chế đến mức thấp nhất những rủi ro do dùng thuốc gây ra. 

- Quản lý tốt tài sản của nhà nước, sử dụng một cách có hiệu quả và kinh tế nhất. 

- Nâng cao tỉnh thần trách nhiệm của thầy thuốc “Lương y như từ mâu”. 

II. NỘI DUNG VÀ TIÊU CHUẨN HỢP LÝ, AN TOÀN VỀ THUỐC (HLATT) 

1. Hợp lý an toàn thuốc trong pha chế, sản xuất 


1.1. Nội dung 
- Đảm bảo cơ cấu mặt hàng hợp lý nhất là những mặt hàng chủ yếu với số 
lượng hợp lý. 
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- Sử dụng nguyên liệu một cách hợp lý tránh thiệt hại gây lãng phí, thiệt hại 
về kinh tế, nhưng cũng tránh giảm mức nguyên liệu không hợp lý làm ảnh 
hưởng tới chất lượng thuốc. 

- Quản lý tốt tài sản, không để xảy ra nhầm lẫn, mất mát. 

- - An toàn cho người sản xuất. 

1.2. Tiêu chuẩn 

- Thực hiện đúng chế độ chống nhầm lẫn trong pha chế. 

- Thực hiện tốt chế độ vệ sinh vô khuẩn trong pha chế. 

- Xây dựng và thực hiện đúng quy trình đã duyệt. 

2. Hợp lý an toàn trong phân phối, bảo quản thuốc 

2.1. Nội dung 

- Đúng yêu cầu về mặt hàng, đảm bảo chất lượng tốt, đủ về số lượng, phù 
hợp với từng đối tượng, từng tuyến điều trị. 

- Tổ chức đưa thuốc tới tận tay người bệnh với giá cả hợp lý. 

2.2. Tiêu chuẩn 

* Trong cáp phát: 

- Thực hiện chế độ chống nhầm lẫn trong cấp phát (chế độ 3 kiểm tra, 3 đối 
chiếu). 

- Thực hiện đúng quy chế thuốc độc: người giữ đúng, tủ kho đúng, đơn 
phiếu số sách đúng. 

- Thực hiện đúng quy chế nhãn thuốc: đúng hình thức, đủ nội dung, trình 
bày đẹp. 

* Trong bảo quản: 

- Xây dựng kho tàng đúng quy cách. 

- Sắp xếp thuốc men, y dụng cụ đúng quy định để dễ thấy, dễ lấy, dễ kiểm tra. 

- Thực hiện 5 chống: 

+ Chống ẩm mốc. 

+ Chống mối mọt, sâu bọ. 

+ Chống cháy nổ. 

+ Chống hỏng vỡ. 

+ Chống quá hạn dùng. 
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3. Hợp lý an toàn trong sử dụng 

- Dùng đúng thuốc, đúng người, đúng bệnh. 

- Dùng đúng dạng, đúng liều, đúng cách. 

- Dùng thuốc an toàn, hiệu quả và kinh tế. 

II. BIỆN PHÁP THỰC HIỆN 

- Tuyên truyền cho mọi cán bộ trong ngành Y tế đều thấy rõ tâm quan 
trọng của công tác hợp lý, an toàn về thuốc. 

- Lấy việc chấp hành nghiêm chỉnh nhiệm vụ, chức trách, quy chế, chế độ, 
định mức tiêu chuẩn làm cơ sở thống nhất để đảm bảo hợp lý, an toàn. 

- Nâng cao trình độ hiểu biết kỹ thuật nghiệp vụ để đạt hợp lý, an toàn 
ngày càng cao. 

- Giải quyết phương tiện kỹ thuật cần thiết trong phạm vi khả năng của đơn 
vị mình. 

- Xây dựng đơn vị an toàn về dược: 

+ Xây dựng các nội quy, quy định cụ thể về công tác quản lý dược. 

+ Hướng dẫn các bộ phận thực hiện tốt các quy chế, chế độ chuyên môn. 

+ Thường xuyên kiểm tra, đôn đốc, chấn chỉnh các thiếu sót trong toàn đơn vị. 

- Giáo dục toàn dân ý thức, trách nhiệm trong việc bảo vệ sức khoẻ của 
chính mình bằng cách sử dụng thuốc hợp lý, an toàn. 

IV. CHƯƠNG TRÌNH QUẢN LÝ THUỐC TRONG GIAI ĐOẠN 
HIỆN NAY 

(Xem trang 166) 


16S 


tí 


Xác định nhu cầu 


=.. — 


Kế hoạch cung ứng 


2 : Kinh doanh Kinh doanh 


Thuốc Thuốc Thuốc 
ngoại ngoại ngoại 


Thuốc 


nội 


Thử thuốc - Kiểm tra chất lượng thuốc 


Nhập kho 
[ Bệnh nhân nội má) Động ghân nipegi trú 


SỬ DỤNG THUỐC HỢP LÝ 
AN TOÀN SỬ DỤNG THUỐC TỐI UU 
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chỗ trống. 
1. Thuốc là loại hàng hoá............. (A), ảnh hưởng đến sức khoẻ, 
nhân dân. 
ÂÀibsii0127gv5cest 24260150011 cebgeaeo.Eicrz 
2 sa a  a. 
2. Tiêu chuẩn HLATT trong pha chế, sản xuất là: 
A. Thực hiện đúng chế độ chống ............... trong pha chế 
B. Thực hiên tốt chế độ ...................... vô khuẩn trong pha chế 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 4 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vao 


€. Xây:dựng:Và ‹.‹.::......:. đúng quy trình đã duyệt 
3. Thực hiện 5 chống: 
A. Chống ẩm mốc. 


D. Chống hỏng vỡ. 
E. Chống quá............ 
4. Hợp lý an toàn trong sử dụng: 
A. Dùng đúng thuốc, ..........., đúng bệnh. 
B. Dùng đúng dạng, đúng liều,.............. 
C. Dùng thuốc............. , hiệu quả và kinh tế. 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 5 đến 10 bằng cách đánh dấu x vào cột Ð 


cho câu đúng và cột S cho câu sai 


TT 


Câu hỏi 


= _— 


Mục đích của CTHLATT là nâng cao tinh thần trách nhiệm 
của thầy thuốc 
D — 


đôn đốc, chấn chỉnh các thiểu sót trong toàn đơn vị 


lx ——=. = 
“ k , + Là [ 
6_ | Hợp lý an toàn thuốc trong pha chế, sản xuất là phải quản lý / 
tốt tài sản, không để xảy ra nhầm lẫn, mất mát. | 
li 8 Ea 
7| Thực hiện đúng quy chê nhãn thuộc là đảm bảo đủ nội dung 
8 | Xây dựng đơn vị an toàn về dược là thưởng xuyên kiểm tra, 
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9| Giáo dục toàn dân ý thức, trách nhiệm trong việc bảo vệ sức 
khoẻ của chính mình bằng cách xây dựng các nội quy 


10 | Thực hiện tốt chế độ vệ sinh vô khuẩn trong pha chế là đạt 


T 
| 
| 
+ 
| 
tiêu chuẩn HLATT trong pha chế sản xuất | 


=Á— 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho câu hỏi 11 bằng cách khoanh tròn vào chữ cái 
đầu câu. 
11. Thực hiện chế độ chống nhầm lẫn trong cấp là thực hiện tốt: 
A. Chế độ 3 kiểm tra 
B. Chế độ 3 đối chiếu 
C. Chế độ 3 kiểm tra, 3 đối chiếu 
D. Chế độ 3 kiểm tra, 5 đối chiếu 
E. Chế độ 5 đối chiếu 
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Bài 18 


CÔNG TÁC CHỐNG NHẦM LẪN 
TRONG NGÀNH DƯỢC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được ý nghĩa và tầm quan trọng của công tác chống nhầm lẫn trong 
ngành dược 

2. Trình bày được các nguyên nhân gây ra nhầm lẫn và các biện pháp chung 
chống nhầm lẫn 

3. Chấp hành đúng công tác chống nhầm lẫn trong quá trình học tập và hành nghề 


I. Ý NGHĨA VÀ TẨM QUAN TRỌNG CỦA CÔNG TÁC CHỐNG 
NHẦM LẦN TRONG NGÀNH DƯỢC 

1. Chống nhầm lẫn trong ngành dược gọi tắt là chống nhầm lẫn (CNL). 

Là một công tác có tầm quan trọng đặc biệt vì nó gắn liền với tính mạng 
người bệnh và tài sản nhà nước. 

Các trường hợp xảy ra ngộ độc, chết người do nhầm lẫn thuốc chiếm tỷ lệ 
cao hơn nhiều so với chất lượng thuốc kém gây ra. Thuốc chất lượng tốt nhưng 
dùng nhầm lần vẫn có thể gây tác hại nghiêm trọng. 

2. Chống nhầm län là biện pháp tích cực nhất để đảm bảo an toàn cho 
người dùng, thể hiện phương châm phòng bệnh là chính, thể hiện đạo đức và 
tỉnh thần trách nhiệm của người cán bộ y tế Việt Nam. 

3. Chống nhầm lẫn góp phần ngăn chặn lãng phí tài sản của Nhà nước và 
nhân dân. 

4. Chống nhầm lẫn phải thực hiện ở tất cả các khâu (cả y và dược), phải 
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thực hiện liên tục, chỉ một khâu sơ xuất (nhất là khâu cuối cùng) thì dù các 
khâu khác làm tốt cũng vẫn có thể gây tác hại. 

Vì thế chống nhầm lần là một công tác trọng tâm của ngành dược. 

II. CÁC HIỆN TƯỢNG NHẦM LẦN 

Có nhiều hiện tượng nhầm lẫn và những hiện tượng nhầm lần có thể xảy ra 
ở mọi khâu (thu mua, sản xuất, pha chế, cấp phát, bán hàng, sử dụng, bảo quản 
tồn trữ,...). Có thể phân loại hiện tượng nhầm lần ra các loại sau: 

1. Nhầm lẫn về số lượng 

- Tính toán công thức sai, ghi chép công thức sai, nhầm lần giá thuốc, tính 
nhầm tiền. 

Ví dụ: Đơn thuốc ghi M.f.pul.D.t.d.No 3.(đóng những liều như thế, số 3) 
nhầm chia làm 3 gói. 

- Cùng một loại thuốc nhầm lẫn về nồng độ, hàm lượng, số lượng đóng gói. 

- Nhâm lẫn đơn vị đo lường: 

Ví dụ: Nhầm lẫn giọt với gam nếu hiểu sai khi viết tất thể tích chất lỏng lấy 
bằng ống đếm giọt chuẩn là ø. Khi cân đọc sai khối lượng của quả cân với khối 
lượng thuốc cần lấy. 

- Nhầm lẫn về liều lượng: 

Ví dụ: Liều người lớn và liều cho trẻ em, liều một ngày với liều một lần, 
liều tối đa với liều thường dùng, liều lượng thuốc ở các dạng thuốc khác nhau 
nhưng có hình thức giống nhau. 

2. Nhầm lẫn về chất lượng 

- Thuốc có hình thức hoặc nhãn thuốc gần giống nhau. 

Ví dụ: nhằm cồn Iod 5% với thuốc nhỏ mất Argyrol 

- Dán nhãn nhầm: Nhãn thuốc này dán cho nhãn thuốc khác. đồ bao gói cũ 
chưa bóc nhãn đã dùng để chứa thuốc khác. 

- Nhãn thuốc đạt tiêu chuẩn với nhãn thuốc chưa đạt tiêu chuân. 

Ví dụ: Nhâm thuốc dùng để pha chế thuốc viên Thiamin mononitrat dùng 
để pha chế thuốc tiêm vitamin B, 25 mg/2mI. 

- Nhầm lẫn các thuốc có tên gần giống nhau và thuốc cùng hoạt chất, hình 
thức giông nhau nhưng dạng bào chế khác nhau: 

Ví dụ: Clorocid và coloxid. 
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3. Nhầm lẫn về đối tượng sử dụng và cách sử dụng 

- Nhầm lẫn về đối tượng sử dụng: thuốc người lớn dùng cho trẻ em, thuốc 
người này giao cho người khác (pha chế theo đơn nhiều công thức khác nhau). 

- Nhầm lẫn về cách sử dụng: 

Ví dụ: Thuốc tiêm Calci clorid 10% IV ống 2 ml dùng tiêm bắp. 

II. NGUYÊN NHÂN GÂY NHẦM LẦN 

Các hiện tượng nhầm lẫn xảy ra rất đa dạng, việc xác định nguyên nhân 
gây nhầm lẫn là hết sức cần thiết và quan trọng vì nó là cơ sở để rút kinh 
nghiệm và tìm biện pháp thực hiện chống nhầm lẫn được tốt hơn. 

Thường gặp các nguyên nhân gây nhầm lẫn thuốc sau: 

- Do nhận thức chưa đầy đủ: Chưa thấy hết tầm quan trọng của công tác 
CNLT nên thiếu kế hoạch và biện pháp chống nhầm lẫn thuốc. 

- Do tỉnh thần trách nhiệm: 

Trách nhiệm chưa tốt, tác phong cẩu thả, thiếu thận trọng, chủ quan. Đây là 
nguyên nhân gây ra nhiều trường hợp NLT nhất (nguyên nhân chính). 

Ví dụ: Đọc đơn thuốc không chính xác dẫn đến phát nhầm, tiêm nhầm. 
Cân, dong, pha chộn sai. 

- Do ý thức tổ chức kỷ luật: Không chấp hành quy chế, chế độ chuyên môn 

Ví dụ: nhãn thuốc không rõ ràng gây ra nhầm lần thuốc, dán nhãn nhầm. 

Bán hàng không thực hiện 3 kiểm tra, 3 đối chiếu đã bán nhầm thuốc này 
sang thuốc kia... 

- Do trình độ chuyên môn nghiệp vụ còn thấp. 

- Hiểu nhầm thuốc này sang thuốc kia (các thuốc có tên gần giống nhau 
hoặc dạng bào chế khác nhau nhưng hình thức giống nhau). 

- Dùng sai do không hiểu biết: Thuốc dùng cho trường hợp cần chống chỉ 
định Aspirin cho người viêm loét dạ dày- tá tràng. 

- Một số nguyên nhân khác: 

+ Điều kiện làm việc chật hẹp, thiếu khoa học, phân công trách nhiệm 
không rõ ràng. 

+ Tài liệu không đúng hoặc sử dụng sai. 
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IV. CÁC BIỆN PHÁP CHỐNG NHẦM LẦN 

1. Nâng cao tinh thần trách nhiệm 

- Cán bộ chuyên môn phải nâng cao tinh thần trách nhiệm. Quán triệt 
CNLT ở tất cả các khâu. 

- Phải xây dựng các nội quy, quy tắc CNLT ở tất cả các khâu. 

- Phân công trách nhiệm rõ ràng, khâu trước phải có trách nhiệm tìm mọi 
cách để khâu sau tránh nhầm lẫn. 

Ví dụ: Kê đơn đúng quy chế, đóng gói thống nhất, nhãn rõ ràng,...), khâu 
sau phải có trách nhiệm kiểm tra phát hiện nhầm lẫn của khâu trước (kiểm tra 
đơn phiếu, kiếm tra nhãn, kiểm tra chất lượng thuốc.....). 

2. Chấp hành nghiêm chỉnh quy chế, chế độ chuyên môn 

Cán bộ chuyên môn phải có trách nhiệm chấp hành nghiêm chỉnh quy chế, 
chế độ chuyên môn (nhất là chế độ chống nhầm lẫn thuốc). 

Ví dụ: Thực hiện chế độ 3 kiểm tra, 3 đối chiếu trong cấp phát bán hàng. 

3. Vai trò của thủ trưởng cho đơn vị 

Thủ trưởng đơn vị phải phát huy tích cực vai trò của mình để thực hiện tốt 
công tác chống nhầm lẫn: 

- Tạo điều kiện cho cán bộ chuyên môn làm tốt công tác chuyên môn. 

- Động viên khen thưởng kịp thời những đơn vị, cá nhân làm tốt công tác 
CNLT đồng thời kiên quyết xử lý kịp thời các vụ gây ra nhầm lẫn thuốc có hại 
ảnh hưởng đến sức khỏe, tính mạng, tài sản của Nhà nước và nhân dân. 

- Thường xuyên kiểm tra đôn đốc việc thực hiện chế độ CNLT trong toàn 
đơn VỊ. 

4. Bồi dưỡng chính trị chuyên môn 

Cán bộ chuyên môn tùy theo công tác mà bồi dưỡng từng mặt hay toàn 
diện, tổ chức học tập thường xuyên về nghiệp vụ, nâng cao kiến thức chuyên 
môn, nâng cao tay nghề theo yêu cầu công tác tại cơ sở hoặc gửi đi các trường 
đào tạo toàn diện. 

5. Thông tin hướng dẫn sử dụng thuốc đúng quy định 

Đối với nhân dân cần phải hướng dẫn tuyên truyền về cách sử dụng và bảo 
quản thuốc (nhất là các loại thuốc cần phải quản lý theo quy chế riêng biệt) 
giúp họ sử dụng thuốc đúng đạt hiệu quả phòng chữa bệnh, tránh tai nạn do 
dùng thuốc gây ra. 

6. Thống kê chống nhầm lẫn 

Thống kê phải đây đủ, thông báo kịp thời các trường hợp nhảm lẫn, phân 
tích nguyên nhân và rút ra bài học kinh nghiệm để chấn chỉnh kịp thời. 
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Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 5 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống. 


1. Chống nhầm lẫn là biện pháp tích cực nhất để đảm bảo ............ (A) cho người 
dùng, thể hiện phương châm .............. (B) là chính, thể hiện đạo đức và tinh thần trách 
nhiệm của người cán bộ..........................- (C). 

VN S162 101 61i050sx863/2325067285672006265236 
ST 10 086. .v 
` NNNỶNớỚNN ý ý xxx... cố. 
2. Chống nhầm lẫn góp phần ............ (A) lãng phí tài sản của ........ (B) và nhân dân. 
À ¡:ttữn Q00 2809 EBOAREEHAS.OQSd0/0200403000138K c6 m 
EL0019100095160/402385645432/210a3220EAi8630ã03583sE 

3. Chống nhầm lẫn phải thực hiện ở ............. (A) các khâu (cả y và dược), phải thực 

hiện........... (B), chỉ một khâu sơ xuất (nhất là khâu cuối cùng) thì dù các khâu khác làm 


tốt cũng vẫn có thể gây... 


4. Nêu 3 hiện tượng chống nhầm lẫn thuốc: 
A. Nhầm lẫn về......................... 
B. Nhầm lẫn về.......................... 


C. Nhầm lẫn về đối tượng sử dụng và...................... 


5. Các hiện tượng nhầm lẫn xảy ra rất (A), việc xác định nguyên nhân gây 
ca (B) là hết sức cần thiết và quan trọng vì nó là cơ sở để rút kinh nghiệm và tìm 


(C) thực hiện chống nhầm lẫn được tốt hơn. 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 6 đến 16 bằng cách đánh dấu „/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai 


|r | Câu hỏi 2) S | 
6 Chống nhầm lẫn là một công tác trọng tâm của ngành dược | 
7 __ | Tác phong cẩu thả có thể gây nhầm lẫn thuốc Ì | 
8 Chỉ cần thực hiện chế độ “3 kiểm tra, 3 đối chiếu” là tránh được NLT_ ' 5 

|9 Điều kiện làm việc chật hẹp không thể gây nhầm lẫn thuốc - | 
10_ | Thuốc có hình thức giống nhau có thể gây nhầm lẫn về chất lượng I | | 
11 | Thuốc có nhãn gần giống nhau có thể gây nhầm lẫn về số lượng 


12 | Nhầm lẫn về cách sử dụng có thể gây nhầm lẫn về chất lương | | 
—— s"ủ Ẻ b - 
13_ | Thiếu tinh thần trách nhiệm là một trong những nguyên nhân gây 


nhầm lẫn thuốc 


= = ———— — 


14 | Để chống nhầm lẫn cần có biện pháp nâng cao tinh thần trách nhiêm_ . 


=1 
15 | Thủ trưởng đơn vị đóng vai trò quan trọng trong công tác chống 


nhầm lẫn thuốc 


16. | Động viên khen thưởng kịp thời là một trong những biện pháp chống ' 
nhầm lẫn thuốc | 


‹ 
* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 17 đến 19 bằng cách khoanh tròn 
vào chữ cái đầu câu. 


17. Không chấp hành quy chế, chế độ chuyên môn là nguyên nhân: 
A. Do trình độ chuyên môn, nghiệp vụ còn thấp 
B. Do ý thức tổ chức kỷ luật 
C. Do không hiểu biết thuốc 
D. Do nhận thức chưa đầy đủ 
D. Do không có trình độ phù hợp 
18. Nhầm lẫn giọt với số gam là hiện tượng nhầm lẫn về: 
A. Liều lượng 
B. Chất lượng 
€. Đơn vị đo lường 
D. Cách sử dụng 
E. Chỉ định dùng thuốc 
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19. Tạo điều kiện cho cán bộ chuyên môn làm tốt công tác chuyên môn là do: 
A. Cơ sở làm tốt công tác bồi dưỡng chính trị chuyên môn. 
B. Cơ sở làm tốt công tác thông tin hướng dẫn sử dụng thuốc đúng quy định 
C. Vai trò của thủ trưởng đơn vị đã phát huy tính tích cực 
D. Cơ sở chấp hành nghiêm chỉnh quy chế, chế độ chuyên môn. 


E. Vai trò tích cực của cả nhân. 
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Bài 19 


QUẢN LÝ, CÁC NGUYÊN TẮC, PHƯƠNG PHÁP 
VÀ CHỨC NĂNG QUẢN LÝ 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được một số khái niệm cơ bản về quản lý, đặc điểm, tính chất, kỹ 
năng quản lý. 


2. Nêu được các nguyên tắc quản lý. 


3. Trình bày được nội dung chính của các chức năng quản lý. 


I. MỘT SỐ KHÁI NIỆM CƠ BẢN 

1. Khái niệm quản lý 

1.1. Quản lý 

Về nội dung, thuật ngữ quản lý có nhiều cách hiểu không hẳn như nhau: 

- Là các hoạt động được thực hiện nhằm đảm bảo sự thành công qua những 
nỗ lực của người khác. 

- Phối hợp những nỗ lực cá nhân cho mục đích của nhóm. 

- Có tác giả đơn giản hoá: quản lý là sự có trách nhiệm. 

Tuy vậy, giữa các cách hiểu khác nhau này vẫn có những điểm chung nhất. 
Đứng trên các điểm chung đó, có thể hiểu quản lý như sau: 

Quản lý là sự tác động của chủ thể quản lý đến đối tượng quản lý nhằm đạt 
mục tiêu đq vạch ra trong những điều kiện biến động của môi trường. 

Như vậy: 

- Quản lý là một quá trình, trong đó có sự tham gia của chủ thể quản lý và 
đối tượng quản lý. 
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- Chủ thể quản lý là tác nhân tạo ra các tác động quản lý và đối tượng quản 
lý phải tiếp nhận các tác động của chủ thể quản lý tạo ra. 

- Quản lý gắn chặt với thông tin. 

- Các đặc điểm này được thể hiện ở sơ đồ sau: 


= .ðg.,Ạ. 


Chủ thể 
quản lý 
¬—  Mụạctiêu Khách thể 
Đối tượng 
quản lý 


1.2. Quản lý và lãnh đạo 

Lãnh đạo (hướng dẫn) là quá trình định hướng dài hạn cho chuỗi các tác 
động của chủ thể quản lý, là quản lý những mục tiêu rộng hơn, xa hơn, khái 
quát hơn. 


2. Đặc điểm của quản lý 

- Sự tác động của quản lý đòi hỏi phải thường xuyên liên tục. 

- Đối tượng của chủ thể quản lý là tập thể con người và nếu xét đến cùng, 
đó là con người. 

- Quản lý còn đòi hỏi mục tiêu đã vạch ra không chỉ phải thực hiện, mà còn 
phải đạt hiệu quả kinh tế tối ưu. 

3. Tính chất của quản lý 

Quản lý là một hoạt động vừa mang tính khoa học và vừa mang tính nghệ thuật. 

3.1. Quản lý là một khoa học 

Tính khoa học của quản lý được thể hiện ở các đòi hỏi sau đây: 

- Thứ nhất, tính khoa học của quản lý đòi hỏi phải quản lý dựa trên sự hiểu 
biết sâu sắc các quy luật khách quan chung và riêng, tự nhiên, kỹ thuật và xã hội. 

- Thứ hai, tính khoa học đòi hỏi việc quản lý phải dựa trên các nguyên tắc 
quản lý. 
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- Thứ ba, tính khoa học đòi hỏi việc quản lý cần sử dụng các kỹ thuật quản 
lý như: kỹ thuật quản lý theo mục tiêu, kỹ thuật lập kế hoạch. kỹ thuật phát 
triển tổ chức, kỹ thuật lập ngân quỹ, hạch toán giá thành.... 

- Thứ tư, tính khoa học của quản lý vừa đòi hỏi phải dựa trên sự định hướng 
mục tiêu và trong từng giai đoạn phải xác định được những khâu chủ yếu. 

3.2. Quản lý là một nghệ thuật 

Nghệ thuật quản lý là những "bí quyết”, những “mẹo” và "biết làm thế 
nào” để đạt mục tiêu mong muốn với hiệu quả cao. 

Nghệ thuật quản lý luôn liên quan mật thiết với các tình huống cụ thể. 

Nghệ thuật quản lý bao gồm không chỉ những kinh nghiệm thành công mà 
còn cả những bài học thất bại. 

Trên cơ sở nghiên cứu nghệ thuật quản lý, người ta rèn luyện được kỹ năng 
biến lý luận thành thực tiễn. Nghệ thuật quản lý có thể được thể hiện trong một 
số lĩnh vực như: Nghệ thuật sử dụng người, nghệ thuật cạnh tranh trong sản 
xuất kinh doanh, nghệ thuật giao tiếp, phê bình, nghệ thuật giáo dục con người, 
nghệ thuật sử dụng thời gian.... 

4. Các kỹ năng của quản lý 

Để đạt được mục tiêu, nhà quản lý cần phải được thực hiện tốt các chức 
năng quản lý và vai trò của mình. Điều đó đòi hỏi các nhà quản lý cần phải có 
những kỹ năng nhất định. Các kỹ năng này bao gồm: 

4.1. Kỹ năng tư duy 

Nhà quản lý cần có kỹ năng tư duy chiến lược tốt để đề ra các chiến lược, 
đường lối chính sách đúng và đối phó linh hoạt với bất trắc, đe doạ đến sự tồn 
tại, phát triển của tổ chức. Hơn nữa, nhà quản lý phải có tư duy hệ thống, quan 
điểm tổng hợp, biết phân tích mối liên hệ biện chứng giữa các vấn đề, các bộ 
phận, xác định đúng những vấn đề mấu chốt quyết định sự thành bại của tổ chức. 

4.2. Kỹ năng nhân sự 

Kỹ năng nhân sự liên quan đến khả năng biết làm việc, tổ chức, động viên, 
điều khiển con người và tập thể nhằm khai thác tối đa sức lực và trí tuệ của các 
thành viên trong và ngoài tổ chức nhằm mục tiêu tổ chức. Kỹ năng nhân sự của 
quản lý được thể hiện trong các công việc như: quan hệ với người khác, phát 
hiện nhân tài, sử dụng đúng khả năng, liên kết những tài năng, tạo ra môi 
trường thuận lợi cho sự cống hiến tốt nhất của những người khác.... 
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4.3. Kỹ năng chuyên môn nghiệp vụ 

Nhà quản lý không chỉ cần có tư duy mà cần có những kỹ năng chuyên 
môn nghiệp vụ. Đây là hoạt động quyết định hiệu quả của nhà quản lý. 

5. Các quy luật của quản lý 

5.1. Khái niệm 

Quy luật là mối liên hệ bản chất, tất nhiên, phổ biến, bền vững, lặp đi lặp 
lại của các sự vật hiện tượng trong những điều kiện nhất định. 

Ví dụ: Trong kinh tế thị trường tất yếu phải có các quy luật: Cạnh tranh, 
cung - cầu.... 

5.2. Đặc điểm 

Quy luật do con người đặt tên, nhưng: 

- Con người không thể tạo ra quy luật nếu điều kiện của quy luật chưa có, 
ngược lại con người không thể xoá bỏ quy luật khi điều kiện xuất hiện của quy 
luật vẫn tồn tại. 

- Các quy luật và hoạt động của nó không lệ thuộc vào việc con người có 
nhận biết được hay không, có ưa thích hay loại bỏ nó. 

- Các quy luật tồn tại, đan xen vào nhau tạo thành một hệ thống thống nhất. 

- Chỉ có quy luật chưa biết, chứ không có các quy luật không biết. 

5.3. Cơ chế vận dụng các quy luật 

- Phải nhận thức được các quy luật, quá trình nhận thức các quy luật bao 
gồm hai giai đoạn nhận thức qua các hiện tượng thực tiễn và nhận thức qua các 
phân tích bảng khoa học lý luận. Quá trình này tuỳ thuộc vào trình độ và sự 
nhạy cảm của từng người. 

- Tổ chức các điều kiện chủ quan của hệ thống, để cho hệ thống xuất hiện 
các điều kiện khách quan mà nhờ đó quy luật phát sinh tác dụng. 

Ví dụ: Tạo điều kiện để thấy rõ các quy luật tâm lý trong hệ thống phát huy 
các điều kiện để bộc lộ tư chất của cán bộ. 

- Tổ chức thu thập các thông tin sai phạm, ách tắc do việc không tuân thủ 
các đòi hỏi của các quy luật khách quan gây ra để kịp thời ngăn chặn và xử lý. 

Ví dụ: Quan sát số người tăng lên muốn học hoặc muốn vào một ngành nào 
đó ta biết được về mặt quản lý ở đó đang có vấn đề.... 
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II. NGUYÊN TÁC QUẢN LÝ 

Các nguyên tắc quản lý là các quy luật chỉ đạo những tiêu chuẩn hành vi 
mà các cơ quan quản lý, các nhà lãnh đạo phải tuân thủ trong quá trình quản lý. 

1. Quyền lực và trách nhiệm 

Việc này cần phải công khai, thể hiện quyền hạn luôn đi đôi với trách nhiệm. 

2. Ủy thác quyền lực và trách nhiệm 

Quá trình uỷ thác là kết quả của sự trưởng thành. 

3. Thống nhất một mệnh lệnh 

Giúp cho việc xác lập kênh quyền lực rõ ràng, tâm lý các mệnh lệnh sẽ đi 
từ trên xuống dưới qua các giám sát viên, còn các báo cáo và thông tin khác sẽ 
đi ngược theo các kênh như vậy. 

4. Đồng nhất về phương hướng 

Là điều kiện tiên quyết để thống nhất hành động phối hợp sức mạnh và tập 
trung các lỗ lực. 

5. Mức độ kiểm soát 

Số lượng cá nhân báo cáo cho một giám sát không được vượt quá khả năng 
hợp tác và điều hành một cách hiệu quả. 

6. Định rõ mục tiêu 

Tạo nên thứ bậc, để chỉ tiết hoá phân phối thời gian hợp lý. 

7. Phân chia công việc 

Khi có nhân viên sẽ tuân thủ tốt nhất nhiệm vụ, quyền hạn, trách nhiệm và 
tự giác trong công việc. 

Khi phân chia cần xem xét một số điểm: 

- Nguyên tắc ngoại lệ. 

- Cụ thể, thực tế và chuyên môn hoá. 

- Gộp các công việc giống nhau thành nhóm. 

- Nhân tố con người. 

- Dàn xếp chính thức và không chính thức quan hệ. 

Ngoài những nguyên tắc trên theo Henry Fayol còn có những nguyên tác 
khác: Công bằng, trả lương, trật tự, khuyến khích sáng tạo. Ông cũng đưa ra 
vấn đề chuỗi vô hướng, cũng như chuỗi, quyền hạn và mệnh lệnh từ cấp trên 
xuống cấp dưới. 
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II. CÁC PHƯƠNG PHÁP QUẢN LÝ 

Các phương pháp quản lý nhằm trả lời câu hỏi: 

- Phải làm gì? 

- Làm cái đó như thế nào? 

Để trả lời các câu hỏi này, chủ thể quản lý cần có các phương pháp và nghệ 
thuật quản lý phù hợp. 


MỤC TIỂU 


Các phương pháp 
quản lý 


Nghệ thuật 
quản lý 


Các nguyên tắc 
quản lý 


ĐÒI HỎI 
CỦA CÁC 
QUY LUẬT 


Mối quan hệ giữa mục tiêu, nguyên tắc và phương pháp quản lý. 

1. Các phương pháp quản lý nội bộ hệ thống 

1.1. Các phương pháp tác động đến con người 

1.1.1. Hành chính 

Là các phương pháp dựa vào mối quan hệ tổ chức của hệ thống quản lý và 
kỷ luật của hệ thống. 

Sử dụng phương pháp hành chính đòi hỏi các cấp quản lý phải nắm vững 
những yêu cầu chặt chẽ của phương pháp này: 

- Có căn cứ khoa học, có luận cứ, luận chứng đủ. 

- Có đủ thông tin. 

- Phải gắn liền quyền hạn.... 

1.1.2. Kinh tế 

Đó là phương pháp tác động vào đối tượng quản lý thông qua các lợi ích 
kinh tế, để đối tượng bị quản lý lựa chọn phương án có hiệu quả nhất. 

Quản lý bằng phương pháp kinh tế theo những hướng sau: 

- Quản lý bằng mục tiêu. 

- Quản lý bảng định mức. 

- Quản lý bằng trách nhiệm vật chất (thưởng, phạt... ). 
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1.1.3. Giáo dục 

Là các cách tác động vào nhận thức và tình cảm của người lao động nhäm 
nâng cao tính tự giác, nhiệt tình của họ trong việc thực hiện nhiệm vụ. 

Con người là tổng hoà của nhiều mối quan hệ xã hội, vì vậy phương pháp 
giáo dục dựa trên cơ sở vận dụng các quy luật tâm lý, đặc trưng của phương 
pháp này là tính thuyết phục. 

Một trong các phương pháp giáo dục quan trọng là động viên con người. 

- Vận dụng tổng hợp các phương pháp: Sử dụng tổng hợp các phương pháp, 
tuỳ từng hoàn cảnh mà vận dụng thích hợp những phương pháp kinh tế phải 
được đặc biệt quan trọng. 

1.2. Các phương pháp tác động lên các yếu tố khác của hệ thống 

Đó là phương pháp quản lý đi sâu vào từng yếu tố chi phối lên các đầu vào 
của hệ thống: Tài chính, nhân lực, công nghệ, thông tin, pháp chế, vật tư, sản 
phẩm, rủi ro... 

Các phương pháp quản lý mang tính nghiệp vụ gắn liền với tính kỹ thuật, 
thông lệ của các chuyên ngành quản lý. 

2. Các phương pháp tác động lên các hệ thống khác 

Đó là các cách tác động bên ngoài hệ thống, nó không thể sử dụng các tác 
động trực tiếp như đã sử dụng trong nội bộ. Tuỳ thuộc vào mối quan hệ với hệ 
thống mà sử dụng các phương pháp thích hợp: 

- Phương pháp kinh tế. 

- Phương pháp tâm lý. 

- Phương pháp quan hệ pháp lý. 

- Phương pháp cạnh tranh. 

- Phương pháp marketing. 

- Phương pháp xã hội học. 

- Phương pháp truyền thống. 

3. Nghệ thuật quản lý 

Nghệ thuật quản lý được tạo lập trên cơ sở tiềm lực (sức mạnh), tài thao 
lược quản lý (kiến thức, thông tin) và yếu tố giữ bí mật ý đồ. 

Nghệ thuật quản lý hy vọng học được trong sách vở, nó được hình thành 


trên cơ sở nắm vững các nguyên tắc cơ bản, quan sát kinh nghiệm của con 
người khác, vận dụng vào thực tế của mình và tài năng bẩm sinh. 


Công cụ, phương tiện của nghệ thuật quản lý là các kế sách và mưu kế. 


IV. CHÚC NĂNG QUẢN LÝ 

1. Khái niệm 

Chức năng quản lý là những hoạt động quản lý đặc biệt, biểu hiện phương 
hướng tác động hoặc giai đoạn tiến hành quản lý. 

2. Phân loại 

2.1. Phân loại theo hướng 

- Chức năng quản lý nhà nước (quản lý vĩ mô) nhằm điều phối toàn bộ các 
hoạt động kinh tế - xã hội bao gồm các nội dung thống nhất lãnh đạo chính trị 
và kinh tế. 

- Chức năng quản lý vi mô là chức năng điều hành nội bộ các đơn vị của 
cán bộ quản lý trên cơ sở các ràng buộc của chức năng quản lý vĩ mô. 

2.2. Phân loại theo giai đoạn tác động 

Quản lý có 5 chức năng 

- Chức năng hoạch định. 

- Chức năng tổ chức. 

- Chức năng điều khiển. 

- Chức năng kiểm tra. 

- Chức năng điều chỉnh. 

3. Các chức năng quản lý 

3.1. Chức năng hoạch định 

Là chức năng quan trọng nhất của quản lý, nhằm định ra chương trình, mục 
tiêu chiến lược mà quản lý cần đạt được. Nó là chức năng cơ bản vì nó gắn liền 
với việc lựa chọn chương trình hành động trong tương lai là chỗ dựa cho các 
nhà quản lý đối với chức năng khác. 

3.2. Chức năng tổ chức 

Thông qua việc xây dựng được một cơ cấu tổ chức bộ máy hợp lý và một quy 
chế làm việc có hiệu quả, thích nghi được với mọi biến động của môi trường. 
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3.3. Chức năng điều khiển 

Hoạch định và tổ chức dù đã được thực hiện tốt nhưng nó không được điều 
khiển dựa vào vận hành thực tiễn thì cũng không có giá trị gì. Người thực hiện 
điều khiển hệ thống là người phải thực sự nắm được quyền lực quản lý có các 
tri thức và kỹ năng lãnh đạo nhất định. 


Câu hỏi lượng giá 


'* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống: 
1. Quản lý là sự tác động.......... (A) quản lý đến ........... (B) quản lý nhằm đạt mục tiêu 
.. (C)... trong những điều kiện biến động của .............. (D). 


2. Lãnh đạo s;.-‹:.-s:. (A) là quá trình định hướng............. (B) cho chuỗi các tác động 
lGÑÔš;zy¿¿¿ s22 (C) quản lý, là quản lý những mục tiêu rộng hơn,.............. (D), khái quát hơn 


3. Quản lý là một hoạt động vừa mang tính............ (A) và vừa mang tính -..„ (P). 


5. Quy luật là mối liên hệ................ (A), tất nhiên, phổ biến, ............ (B), lặp đi lặp lại 
của các vật............... (C) trong những điều kiện.............. (D). 
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D. Vận dụng tổng các phương pháp. 
7. Kể đủ 7 nguyên tắc quản lý 


C. Uỷ thác quyền lực và trách nhiệm 
D. Đồng nhất về phương hướng. 


8. Chức năng quản lý là những hoạt động quản lý............... (A), biểu hiện phương 


ñƯỜNỔ „.--..-.¬-- (B) hoặc giai đoạn tiến hành quản lý. 


C. Chức năng tổ chức 
vn 0à sóc = 024 xøcz529028900240X2ả4 0g 
E. Chức năng điều chỉnh. 
10. Hoạch định và ..... (A) dù đã được thực hiện tốt nhưng nó không được 
dựa vào vận hành thực tiễn thì cũng không có ... (C) 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 18 bằng cách đánh dấu + vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TT | Câu hỏi |ĐÐĐỊS 
| _ R S8 .J23Y/ ME : la : 
11_| Sự tác động của quản lý đòi hỏi không thường xuyên liên tục 
sSữ ( " 
12 | Tính khoa học đòi hỏi việc quản lý phải dựa trên các nguyên tắc , 
uản lý 
| q y Dị lh 
13 | Nghệ thuật quản lý luôn liên quan mật thiết với các tình huống cụ thể 
}- ‡ IỂ 
14 | Nghệ thuật quản lý bao gồm không chỉ những kinh nghiệm thành ' 
công mà những bài học thất bại. | 
l 4 LÃ M 3 l † 
15 _| Quá trình uỷ thác không phải là kết quả của sự trưởng thành. | 
E— 


16 | Một trong các phương pháp giáo dục quan trọng là động viên con 
người. 


17 | Công cụ, phương tiện của nghệ thuật quản lý là các kế sách và . 
mưu kế. 
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18 | Chức năng quản lý vĩ mô là chức năng điều hành nội bộ các đơn vị , 
của cán bộ quản lý 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 19 đến 20 bằng cách khoanh tròn 
vào ô có chữ cái tương ứng với chữ cái đầu câu trả lời mà bạn chọn 
19. Đối tượng của chủ thể quản lý là tập thể con người và nếu xét đến cùng đó là: 
A. Tập thể 
B. Con người 
€. Một nhóm người 
D. Tập thể con người 
E. Một cộng đồng người 
20. Nghệ thuật quản lý là 
A. Những “bí quyết”, những “mẹo” 
B. Những "bí quyết" 
€. Những “mẹo” 
D. “Biết làm thế nào” 


E. Những “mẹo” và “biết làm thế nào” 
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Bài 20 


DOANH NGHIỆP - LUẬT DOANH NGHIỆP 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được khái niệm về doanh nghiệp và mục tiêu của doanh nghiệp. 
2. Trình bày được các loại hình doanh nghiệp. 


I.MỘT SỐ KHÁI NIỆM CƠ BẢN 


1. Kinh doanh 

Khái niệm kinh doanh trên thực tế hiện nay được hiểu rất khác nhau. 

- Có người cho rằng: Kinh doanh là việc bỏ ra một số vốn ban đầu vào 
hoạt động trên thị trường để thu hút một lượng tiền lớn hơn sau một thời gian 
nào đó. 

- Luật Doanh nghiệp của Việt Nam, có hiệu lực từ tháng I năm 2000 ghi 
"Kinh doanh là việc thực hiện một số hoặc tất cả các công đoạn của quá trình 
đầu tư, từ sản xuất đến tiêu thụ sản phẩm hoặc cung ứng dịch vụ trên thị trường 
nhằm mục dích sinh lời”. 

Với cách hiểu đó, khi nói đến hoạt động kinh doanh cần lưu ý các điểm 
sau đây: 

- Kinh doanh phải gãn với thị trường và phải diễn ra trên thị trường. Chính 
điều này đòi hỏi kinh doanh phải tuân theo các luật lệ và các quy luật khách 
quan của thị trường. 

- Kinh doanh phải do một chủ thể thực hiện và chủ thể đó thường được gọi 
trên thực tế là chủ thể kinh doanh. Nó có thể là tư nhân hay doanh nghiệp... 
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- Chủ thể kinh doanh cần phải có: 

+ Quyền sở hữu nào đó về các yếu tố của hoạt động kinh doanh như: vốn, 
tài sản.... 

+ Phải có quyền tự do và chủ động kinh doanh trong một phạm vi nhất định 
và phải chịu trách nhiệm trước hết, về kết quả hoạt động kinh doanh của mình. 

+ Mục đích chủ yếu của kinh doanh là sinh lời. 

Đó là các điểm cần lưu ý khi thực hiện bất kỳ một kinh doanh nào. 

2. Doanh nghiệp 

Doanh nghiệp là một trong các chủ thể kinh doanh chủ yếu của xã hội. 

Về khái niệm doanh nghiệp hiện nay vẫn còn nhiều cách hiệu khác nhau. 

Có người cho rằng: “Doanh nghiệp là một đơn vị kinh doanh được thành 
lập để thực hiện hoạt động kinh doanh nhằm mục dích sinh lời”. 

Luật Doanh nghiệp (1/2000) quy định *Doanh nghiệp là tổ chức kinh tế có tên 
riêng, có tài sản, có trụ sở giao dịch ổn định, được đăng ký kinh doanh theo quy 
định của pháp luật nhằm mục đích thực hiện ổn định các hoạt động kinh doanh”. 

3. Các từ ngữ khác 

- Vốn điều lệ: Số vốn do tất cả các thành viên góp và được ghi vào điều lệ 
của công ty. 

- Vốn pháp định: Mức vốn tối thiểu phải có theo quy định của pháp luật để 
thành lập doanh nghiệp. 

- Vốn có quyền biểu quyết: Phần vốn góp theo đó người sở hữu có quyền 
biểu quyết về những vấn đề được hội đồng thành viên hoặc đại hội đồng quyết 
định. 

- Cổ tức: Là số tiền hằng năm được trích từ lợi nhuận của công ty cổ phần 
để trả cho mỗi cổ phần. 

- Thành viên sáng lập: Các bên tham gia góp vốn và thông qua điều lệ đâu 
tiên của công ty là thành viên sáng lập công ty. 

- Thành viên hợp danh: Là thành viên chịu trách nhiệm bằng toàn bộ tài 
sản của mình về các nghĩa vụ của công ty. 


II. ĐẶC ĐIỂM CHUNG CỦA DOANH NGHIỆP 


Qua các cách hiểu khác nhau, có thể rút ra được các đặc điểm chung sau đây: 
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Doanh nghiệp 


Phân chia lợi nhuận 


Sản xuất 
(các đầu 
ra) để bán 


Là một 
nhóm 
người có 
tổ chức 
và có cấp 
bậc 


Tìm 
kiếm lợi 
nhuận 


Tổ hợp 
các nhân 
tố sản 
xuất (các 
đầu vào) 


Người lao động Người sở hữu 


Người chủ nợ Người cung ứng 


Sơ đồ đặc điểm chung của các doanh nghiệp 


Đặc điểm I 

Doanh nghiệp là các tổ chức, các đơn vị được thành lập chủ yếu để tiến 
hành các hoạt động kinh doanh. 

Đặc điểm 2 

Doanh nghiệp là một chủ thể kinh doanh có quy mô đủ lớn (vượt quy mô 
của các cá thể, các hộ gia đình....) như hợp tác xã, công ty, xí nghiệp, tập 
đoàn... Thuật ngữ doanh nghiệp có tính quy ước để phân biệt lao động độc lập 
hoặc người lao động và hộ gia đình của họ. 

Đặc điểm 3 

Doanh nghiệp là một tổ chức sống, theo nghĩa của nó cũng có vòng đời từ 
lúc ra đời để thực hiện một ý đồ, suy giảm hoặc tăng trưởng các bước thăng 
trầm phát triển hoặc diệt vong. 


II. MỤC TIÊU CỦA ĐOANH NGHIỆP 

Nói chung doanh nghiệp có các mục tiêu chính là: Kiếm lời - cung ứng 
hàng hoá và dịch vụ - tiếp tục phát triển. Ngoài ra còn có trách nhiệm đối với 
cộng đồng xã hội. 

1. Mục tiêu lợi nhuận (kiếm lời) 

Doanh nghiệp cần có lợi nhuận để bù đắp lại chỉ phí sản xuất, những rủi ro 
gặp phải và tiếp tục phát triển. Nếu không có lợi nhuận, doanh nghiệp không 
thể trả công cho người lao động, duy trì việc làm lâu dài của họ, cũng như 
không thể cung cấp hàng hoá lâu dài, dịch vụ cho khách hàng và cộng đồng. 
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2. Mục tiêu cung ứng 

Doanh nghiệp phải cung ứng hàng hoá hay dịch vụ để thoả mãn nhu cầu 
của khách hàng, nói rộng ra là của công chúng, mới xứng đáng để thu được lợi 
nhuận. Vì thế mục tiêu này còn có nghĩa vụ của doanh nghiệp đối với xã hội và 
nhờ thực hiện mục tiêu này mà doanh nghiệp mới có thể tồn tại. Do đó, mục 
tiêu này cũng cần được thay đổi cho phù hợp với nhu cầu và thị hiếu của công 
chúng và tình hình cạnh tranh trên thị trường. 

3. Mục tiêu phát triển 

Trong một nền kinh tế đang mở mang thì phát triển là một dấu hiệu của sự 
lành mạnh và sự thành công trong hoạt động kinh doanh. Dó đó sự phát triển 
của doanh nghiệp cũng có ý nghĩa góp sức sự phát triển mạnh của nền kinh tế. 
Để thực hiện được mục tiêu này, doanh nghiệp cần tìm cách bổ sung thêm vốn 
hoặc một phần lợi nhuận để đầu tư thêm. 

4. Trách nhiệm đối với xã hội 

Cùng với việc kiếm lời, doanh nghiệp đồng thời có trách nhiệm bảo vệ 
quyền lợi của khách hàng, của người cung ứng đầu tư vào cho mình và của 
những người làm công trong doanh nghiệp, nói rộng ra là quyền lợi của công 
chúng. Trách nhiệm đối với xã hội còn ở chỗ trong hoạt động kinh doanh, phải 
tôn trọng luật pháp và bảo vệ môi trường xung quanh. 

Ngoài ra còn cần phải quan tâm đến khuynh hướng tiêu thụ trong cả các 
mục tiêu của mình. Khuynh hướng này không trái với quyền lợi của doanh 
nghiệp, song nó đòi hỏi doanh nghiệp phải luôn luôn bảo đảm chất lượng hàng 
hoá của dịch vụ bán ra. 


IV. CÁC LOẠI HÌNH CỦA DOANH NGHIỆP 

1. Doanh nghiệp theo hình thức sở hữu 

- Doanh nghiệp Nhà nước (DNNN): Là tổ chức kinh tế do Nhà nước đầu tư 
vốn, thành lập và tổ chức quản lý, hoạt động kinh doanh hoặc hoạt động công 
ích, nhằm thực hiện các mục tiêu kinh tế - xã hội do Nhà nước giao. 

- Doanh nghiệp tư nhân. 

- Công ty trách nhiệm hữu hạn. 

- Công ty cổ phần. 

- Công ty xí nghiệp liên doanh với nước ngoài. 
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~ Doanh nghiệp trong khu chế xuất. 

- Các loại hình khác. 

:2. Doanh nghiệp theo lĩnh vực hoạt động 

- Các doanh nghiệp thương mại. 

- Các doanh nghiệp công nghiệp. 

- Các doanh nghiệp dịch vụ. 

- Các doanh nghiệp kinh doanh địa ốc. 

- Các nông trại. 

3. Doanh nghiệp theo quy mô (Theo số vốn đầu tư, doanh số, theo số 
lượng CBCNV) 

Các doanh nghiệp được chia thành: 

- Doanh nghiệp lớn 

- Doanh nghiệp vừa 

- Doanh nghiệp nhỏ 

3.1. Doanh nghiệp theo cấp hành chính 

Doanh nghiệp Trung ương và doanh nghiệp địa phương. 

3.2. Doanh nghiệp theo tính chất hoạt động về kinh tế 

Doanh nghiệp kinh doanh, doanh nghiệp tư vấn.... 

3.3. Doanh nghiệp theo loại hàng hoá 

Doanh nghiệp dược phẩm, doanh nghiệp thực phẩm, doanh nghiệp thuỷ sản... 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 10 bằng cách điền từ hay cựm từ thích hợp vào 


chỗ trống: 
1. Kinh doanh là ...... (A) ra một số vốn ban đầu vào ..... (B) trên thị trường để thu hút 
một .... (C) lớn hơn sau một thời gian nào đó. 
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2. “Kinh doanh là ..... (A) một số hoặc tất cả các..... (B) của quá trinh ..... (C), từ sản 
xuất đến tiêu thụ ...... (D) hoặc cung ứng dịch vụ trên.......... (E) nhằm mục đích sinh lời”. 


3. “Doanh nghiệp là...................... (A) có tên riêng, có tài sản, có.................. (B)ổn 
định, được đăng ký ............... (C) theo quy định của pháp luật nhằm mục đích........... : 
(E) các hoạt động kinh doanh”. 


5. Vốn.pháp đỈnH: sa... (A) tối thiểu phải có theo quy định của........... (B) để 
thành lập doanh nghiệp. 


6. Nói chung doanh nghiệp có các mục tiêu chính là:............. (A)- cung cấp hàng 
Noá Và... (B)- tiếp tục phát triển. Ngoài ra còn có .................. (C) đối với công đồng 
xã hội 

0 Ga 
ĐỀ s0 a94262105621282400015295-66a33040 
CỐ  muáp- s36 s6 EEte S06 20E25422E4a-Bzxe 

7. Thành viên sáng lập: Các bên tham gia ..... (A) và thông qua ..... (B) đầu tiên của 

bá X2 (C) là thành viên sáng lập công ty. 
HỆ ba 22010 3600n140340)280new20420000 
L5 6222181 -/060<a.i512ea-ss 
e© 
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8. Thành viên hợp danh: Là thành viên chịu ............. (A) bằng toàn bộ ........... (B) của 
mình về các................... (C) của công ty. 


9. Kể đủ 4 mục tiêu của doanh nghiệp. 
A. Mục tiêu phát triển 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 11 đến 18 bằng cách đánh dấu -/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai 


TT Câu hỏi Đ S 


h X . + F4 "- 
11 | Kinh doanh là do nhiều chủ thể thực hiện ] 


12 | Mục đích của kinh doanh là kiếm lời 


13 | Phải có quyền tự do và chủ động kinh doanh trong một phạm vi 
nhất định. | 


14 l Doanh nghiệp không phải là các chủ thể kinh doanh chủ yếu của 


xã hội 


15 | Cổ tức là số tiền hằng năm được trích từ lợi nhuận của công ty cổ 
phần để trả cho mỗi cổ phần. ' 


16 | Đặc điểm của doanh nghiệp là các tổ chức, các đơn vị được thành lập 
chủ yếu để tiến hành các hoạt động kinh doanh. 


: † 


17 | Nếu không có lợi nhuận, doanh nghiệp không thể trả công cho 


người lao động 


18 | Trách nhiệm đối với xã hội còn ở chỗ trong hoạt động kinh doanh, 
phải tôn trọng luật pháp và bảo vệ môi trường xung quanh. 
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* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 19 đến 20 bằng cách khoanh tròn 
vào ô có chữ cái tương ứng với chữ cái đầu câu trả lời mà bạn chọn 

19. Doanh nghiệp là một tổ chức: 

A. Tập thể. 

B. Sống 

€C. Độc lập 

D. Công đồng 

E. Của các cá thể. 
20. Chủ thể kinh doanh có thể là: 

A. Tư nhân. 

B. Doanh nghiệp. 

€. Tư nhân hay doanh nghiệp. 

D. Tập thể 

E. Cá nhân. 
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Bài 21 


PHÂN TÍCH HOẠT ĐÔNG KINH DOANH 
CỦA DOANH NGHIỆP DƯỢC 


Mục tiêu học tập 


1. Nêu được khái niệm phân tích hoạt động kinh doanh của doanh nghiệp. 
2. Nêu được ý nghĩa, nhiệm vụ của phân tích hoạt động kinh doanh của doanh nghiệp. 
3. Trình bày được đặc thù của thuốc và vai trò của hoạt động sản xuất kinh doanh dược. 
4. Trình bày được các phương pháp đánh giá và phân tích hoạt động kinh doanh dược. 


I. ĐẠI CƯƠNG VỀ PHÂN TÍCH HOẠT ĐỘNG KINH DOANH CỦA 
MỘT DOANH NGHIỆP 

1. Khái niệm 

Phân tích hoạt động kinh doanh là quá trình nghiên cứu, để đánh giá toàn 
bộ quá trình kết quả hoạt động kinh doanh ở doanh nghiệp, nhằm làm rõ chất 
lượng hoạt động kinh doanh và các nguồn tiểm năng cần được khai thác, trên 
cơ sở đó đề ra các phương án giải pháp nâng cao hiệu quả hoạt động sản xuất 
và kinh doanh ở doanh nghiệp. 

Vậy “Phân tích hoạt động kinh doanh là quá trình nhận thức cải tạo hoạt 
động kinh doanh một cách tự giác và có ý thức phù hợp với điều kiện cụ thể và 
với quy luật kinh tế khách quan, nhằm đem lại hiệu quả kinh doanh cao hơn”. 

2. Ý nghĩa 

Trong hệ thống các môn khoa học pháp lý, phân tích thực hiện một chức 
năng cơ bản là dự đoán và điều chỉnh các hoạt động kinh doanh. Thông qua 
phân tích kết quả của kỳ trước mà xác định nguyên nhân, nhân tố ảnh hưởng, 
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phát hiện quy luật phát triển và có giải pháp cụ thể để tiến hành quản lý trong 
kinh doanh. 

- Phân tích hoạt động kinh doanh là cơ sở quan trọng để đề ra các quyết 
định kinh doanh. 

- Phân tích hoạt động kinh doanh là công cụ quan trọng trong chức năng 
quản trị có hiệu quả ở doanh nghiệp. 

- Phân tích hoạt động kinh doanh là biện pháp quan trọng để đề phòng 
ngừa rủi ro. 

- Tài liệu phân tích hoạt động kinh doanh không chỉ cần thiết cho các nhà 
quản trị ở bên trong doanh nghiệp mà còn cần thiết cho các đối tượng bên 
ngoài khác khi họ có mối quan hệ về nguồn lợi với doanh nghiệp, thông qua 
phân tích họ mới có thể quyết định đúng đắn trong việc hợp tác đầu tư, cho vay 
với doanh nghiệp nữa hay không. 

3. Nhiệm vụ của phân tích hoạt động kinh doanh 

Để trở thành một công cụ quan trọng của quá trình nhận thức, hoạt động 
kinh doanh ở doanh nghiệp và là cơ sở cho ra các quyết định đúng đắn, phân 
tích hoạt động kinh doanh có các nhiệm vụ sau: 

- Kiểm tra và đánh giá kết quả hoạt động kinh doanh thông qua các chỉ tiêu 
kinh tế đã xây dựng. 

Nhiệm vụ trước tiên của phân tích là đánh giá và kiểm tra khái quát giữa 
kết quả đạt được so với các mục tiêu kế hoạch, dự toán định mức... đã đặt ra để 
khẳng định tính đúng đắn và khoa học của chỉ tiêu xây dựng, trên một số mặt 
chủ yếu của quá trình hoạt động kinh doanh. 

- Xác định các nhân tố ảnh hưởng của các chỉ tiêu và tìm nguyên nhân gây 
nên các mức độ ảnh hưởng đó. 

Biến động của chỉ tiêu là do ảnh hưởng trực tiếp của các nhân tố gây nên, 
do đó ta phải xác định trị số của các nhân tố và tìm nguyên nhân gây nên biến 
động của trị số nhân tố đó. 

- Đề xuất các giải pháp nhằm khai thác tiềm năng và khắc phục những tồn 
tại yếu kém của quá trình hoạt động kinh doanh. 

Phân tích hoạt động kinh doanh không chỉ đánh giá kết quả chung chung, 
mà cũng không chỉ dừng lại ở chỗ xác định nguyên tố và tìm nguyên nhân, mà 
phải từ cơ sở nhận thức đó phát hiện các tiềm năng cần phải khai thác, và 
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những chỗ cờn tồn tại yếu kém, nhằm đề xuất giải pháp phát huy thế mạnh và 
khác phục tồn tại ở doanh nghiệp mình. 

- Xây dựng phương án kinh doanh căn cứ vào mục tiêu đã định- nhiệm vụ 
của phân tích nhằm xem xét dự báo có thể đạt được tương lai rất thích hợp với 
chức năng hoạch định các mục tiêu kinh doanh của các doanh nghiệp trong nền 
kinh tế thị trường. 

4. Đặc thù của thuốc và vai trò của hoạt động sản xuất kinh 
doanh thuốc 

Những năm gần đây, Đảng và Nhà nước ta đã chủ trương xây dựng nền 
kinh tế nhiều thành phần, hoạt động theo cơ chế thị trường có sự quản lý của 
nhà nước. Bước vào thời kỳ công nghiệp hoá, hiện đại hoá đất nước, Đảng và 
Nhà nước đã khẳng định “con người là nguồn tài nguyên quý báu nhất quyết 
định sự phát triển của đất nước, trong đó sức khoẻ là vốn quý nhất của con 
người và của toàn xã hội.... Đầu tư cho sức khoẻ để mọi người đều được chăm 
sóc sức khoẻ chính là đầu tư cho sự phát triển kinh tế xã hội của đất nước”. 
Trong đó thuốc có vai trò rất quan trọng trong sự nghiệp chăm sóc và bảo vệ 
sức khoẻ con người. Thuốc được coi là một loại hàng hoá có tính chất xã hội, 
có hàm lượng khoa học kỹ thuật cao, ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ, tính 
mạng con người, vì vậy thuốc là một hàng hoá đặc biệt cần được sử dụng an 
toàn, hợp lý, hiệu quả và chất lượng cao. Tuy thuốc không đóng vai trò duy 
nhất trong chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ con người nhưng thuốc giữ một vai trò 
quan trọng và trong nhiều trường hợp thậm trí có vai trò quyết định trong việc 
bảo vệ, duy trì và phục hồi sức khoẻ cho người bệnh. Bảo đảm thuốc được sử 
dụng hợp lý, an toàn và bảo đảm khả năng con người có được thuốc tối cần khi 
ốm đau là những điều kiện tiên quyết để công tác chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ 
ban đầu thành công. Thuốc là hàng hoá hết sức thiết yếu cho cuộc sống, thiếu 
thuốc và thuốc có chất lượng kém có thể gây lo lắng cho con người, đặc biệt có 
thể ảnh hưởng tiêu cực đến đời sống chính trị xã hội, và thuốc không phải do 
người tiêu dùng (bệnh nhân) quyết định cho bản thân mà chịu ảnh hưởng của 
thầy thuốc kê đơn. Để đạt được các mục tiêu trên không thể không kể đến sự 
đóng góp xứng đáng của doanh nghiệp dược trong việc sản xuất và cung ứng 
dược phẩm phục vụ chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ con người. Dược hiện nay 
không chỉ mang tính kinh tế mà phải mang cả tính y tế kinh tế và quản lý kinh 
tế. Mục tiêu của hoạt động sản xuất kinh doanh thuốc là đem lại lợi nhuận cao 
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trong kinh doanh cho nhà doanh nghiệp đồng thời 'dảm bảo cung ứng thường 
xuyên và đủ thuốc, có chất lượng..., giá cả phù hợp, đảm bảo sử dụng thuốc 
hợp lý an toàn, có hiệu quả”. Bộ Y tế đã chủ trương "Phải đâu tư xây dựng 
ngành công nghiệp Dược Việt Nam hiện đại ngang tầm với yêu cầu của nhiệm 
vụ chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ nhân dân”. Trong nhiệm vụ đó, các doanh 
nghiệp dược phải vươn lên đảm nhiệm vai trò chủ đạo. Việc sản xuất kinh 
doanh thuốc còn phải hướng tới mục tiêu công bằng trong cung ứng thuốc cho 
người nghèo, chính sách, vùng sâu, vùng xa.... 


II. CÁC PHƯƠNG PHÁP ĐÁNH GIÁ VÀ PHẦN TÍCH HOAT ĐỘNG 
KINH DOANH 


1. Phương pháp cân đối 
Phương pháp cân đối được sử dụng nhiều trong công tác lập kế hoạch ngay 
cả trong công tác hạch toán để nghiên cứu các mối liên hệ cân đối về lượng của 
yếu tố với lượng các mặt yếu tố và quy trình kinh doanh, trên cơ sở đó có thể 
xác định ảnh hưởng của các nhân tố. 
Công thức cân đối về hàng: 
TI+N=T2+X+H 
Trong đó: 
TI = Tồn đầu kỳ { Tính theo giá nhập} 
T2 = Tồn cuối kỳ 


N =Nhập 
X = Xuất 
H = Hư hao 


Công thức này được áp dụng để cân đối số lượng hàng hoá trong quá trình 
kiểm kê, xuất nhập tồn kho. 

Khi TI +N > T2 + X + H: Đẩy mạnh xuất, giảm nhập 

TI +N<T2+X+H: Ngược lại 

2. Phương pháp so sánh 

Áp dụng rộng rãi nhất trong việc xây dựng, đánh giá, phân tích kế hoạch: 
Nếu muốn biết kế hoạch được thực hiện hay không thì căn cứ vào một số 
phương pháp so sánh sau: 
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- So sánh chỉ tiêu thục hiện (CTTH) và chỉ tiêu kế hoạch (CTKH) 

Kết quả cho biết mức độ thực hiện CTKH. 

Nhiều khi các CTTH chỉ tiết được so sánh với CTKH chỉ tiết để xem xét 
khả năng thực hiện chỉ tiết. 

- So sánh CTTH giữa các năm để thấy năng lực thực hiện CTKH của các 
doanh nghiệp qua các năm 

- So sánh các chỉ tiêu kế hoạch với nhau 

Kết quả cho biết mức độ tăng hay giảm của các chỉ tiêu kế hoạch. 

- So sánh các chỉ tiêu trong cùng một thời gian 

Ví dụ: So sánh chỉ tiêu nộp thuế trong cùng một thời gian của các xí 
nghiệp, công ty trong Tổng công ty Dược. 

- So sánh các chỉ tiêu với một chỉ tiêu trung bình tiên tiến hay tiên tiến nhất 
để phân biệt 

Ngoài ra có thể so sánh các chỉ tiêu của nước này và nước khác. 

Khi so sánh các chỉ tiêu giá trị, không cùng một đơn vị thời gian thì phải 
quy về giá trị gốc để so sánh bằng cách nhân với chỉ số giá trị (chỉ số giá nói 
lên sự mất giá trị của tiền do lạm phát). 

Mội số ví dụ về phương pháp so sánh. 

Bảng]. So sánh tiền thuốc tiêu dùng cho Ì người(năm 
ở Việt Nam từ 1990- 1999 
Đơn vị tính: USD 


Chỉ tiêu/ | Tiên thuốc tiêu | Tốc độ tăng trưởng | Tốc độ tăng trưởng 

Năm dùng bình quân (Nhịp cơ sở) (%)_ | (Nhịp mát xích) (%) 
1990 0.3 100,0 100,0 
1991 0.5 | 166,7 166,7 
1992 1.5 500,0 300,0 
1993] LR- 833,3 166,7 
1994 3,4 1133,3 136,0 
1995 4,2 1400,0 ' 123,5 
1996 4,6 1533.3 109,5 
1997 n 1733,3 113.0 
1908 5ã | — IR33 105,8 
19990] 5.0 16667 I 90,0 
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Bảng 2. So sánh doanh thu của CTDLTWI từ ¡993- 2000 


Doanh thu Tốc độ KHE trưởng ( Tợc độ tăng trưởng 
(Triệu đồng) = .. k” so 1993(%) 
60.302,5 : 100 
72.633,0 120,4 
87.268,3 120,2 
104.804,3 
130.429,5 
192.909,6 
196.085,6 
272.389,9 


3. Phương pháp tỷ trọng (Phương pháp phân tích chỉ tiết) 
So sánh các chỉ tiêu chỉ tiết cấu thành chỉ tiêu tổng thể 
Ví dụ: Chỉ tiêu doanh số mua 100% trong đó: 


Thuốc kháng sinh Vitamin Dụng cụ y tế Thuốc hạ sốt 
40% 30% 5% 25% 


Ta thấy khi chỉ tiêu kháng sinh tăng, giảm thì các CT khác tăng, giảm như 
thế nào. 

4. Phương pháp liên hệ 

Liên hệ các chỉ tiêu bằng cách lấy một chỉ tiêu quan trọng để so sánh các 
CT khác. 

Ví dụ: Khi CT kháng sinh cao thì các chỉ tiêu khác không cao và khi chỉ 
tiêu kháng sinh giảm thì các chỉ tiêu khác tăng. 

5. Phương pháp loại trừ 

Đây là trường hợp đặc biệt của phương pháp liên hệ: khi có một chỉ tiêu có 
mối liên hệ phủ định, khi có chỉ tiêu này thì khó có chỉ tiêu kia. 
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Ví dụ: Trong chiến dịch tiêm chủng mở rộng nếu việc tiêm chủng thực hiện 
được bằng 90 - 95% đối tượng cần tiêm chủng thì có thể kết luận bệnh dịch đã 
tiêm chủng khó có thể xảy ra, như vậy phải tìm được bản chất và các mối quan 
hệ thì mới đủ căn cứ để kết luận. 

6. Phương pháp tìm xu hướng phát triển của chỉ tiểu 

Là phương pháp tính mức gia tăng hay nhịp phát triển của chỉ tiêu. 

6.1. Nhịp cơ sở 

So sánh định gốc. 

Lấy một chỉ tiêu nào đó của một năm so sánh tình hình thực hiện của nó 
qua các năm. 

6.2. Nhịp mắt xích 

So sánh liên hoàn. 

Lấy các chỉ tiêu thực hiện của một năm so sánh với năm ngay trước đó. 

Yêu cầu: 

- Cơ số mẫu phải lớn hơn 5 thì mới có quy luật. 

- Con số phải tương đối ổn định. 


Bảng 3. Cách tính nhịp mắt vích và nhịp cơ sở 


1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 

Năm 
(x100%) | (x100%) | (x100%) | (x100%) | (x100%) | (x100%) 

Nhịp | XI X; %5 X; X: X X; 
CƠ SỞ Xi XI X\ Xi Xị Xị 
Nhịp | YI Y; X) Y, X; X, bi 
mất bể Y; Y, Y, Y: Y, 
xích | | 


ý nghĩa 

- Nhịp cơ sở X cho biết xu hướng phát triển của chỉ tiêu tăng hay giảm so 
với một năm. Thường chọn năm gốc làm năm đầu tiên của dãy so sánh nếu xu 
hướng tăng hay giảm. Nếu chỉ số không có xu hướng thì chọn một năm nào đó 
để làm gốc. Cơ số mầu phải > 5. 
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- Nhịp mát xích Y cho biết tốc độ phát triển của chỉ tiêu tăng hay giảm so 
với năm trước đó. Cơ số mẫu phải > 5. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 9 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào chỗ 
trống: 


1. “Phân tích hoạt động kinh doanh là quá trình............. (A) cải tạo hoạt động kinh 
doanh một cách ............. (B) và có ý thức phù hợp với............. (C) cụ thể và với quy luật 
kinh tế................ (D), nhằm đem lại hiệu quả kinh doanh cao hơn”. 


Øi) ROIIDLsycsssznaesbz. (A) các môn khoa học pháp lý, phân tích thực hiện một ........... (B) 
cơ bản là dự đoán và ............... (C) các hoạt động kinh doanh. 
TẤY112163606<44625282855a52085 106 s2sos4 
EltuyasguxttattrgoiieVeegtitagcfiopStss 
(nanrtrtgrtaniokitoVctasfofayirihi 
3. Nhiệm vụ (A) của phân tích là đánh giá và .............. (B) khái quát giữa kết 
quả đạt được so với các............... (C) kế hoạch, dự toán định mức...... đã đặt ra để khẳng 
hình (D) và khoa học của chỉ tiêu xây dựng, trên một số mặt.............. (E) 
của quá trình hoạt động kinh doanh. 
Â nochg2GrngiDl/OA00359E3A-6 000038 
Eluunua42oftrbslerercrtrerreser 
iu 2a2xwicenaliBldskssbeirthlesiratitEfe 
DI 
Exốẽố 7a... is. -. ae 
4. “Phải đầu tư............. (A) ngành công nghiệp Dược Việt Nam.......... (B) ngang 
tầm với yêu cầu của nhiệm vụ chăm sóc và ............. (C) sức khoẻ con người” 
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9. Dược hiện nay không chỉ mang tính ............... (A) mà phải mang cả tính y tế kinh 


6. Công thức cân đối về hàng: T1 + (A) = T2 + (B)+H 
lÀt⁄csidtpsväipislsleh0a96torks6 
51 mẽ... 
7. Khi so sánh các chỉ tiêu...... (A), không cùng một đơn vi........... (B) thì phải quy về 
giá trị gốc để ..... (C) bằng cách nhân với ............. (D) giá trị (chỉ số giá nói lên sự mất giá 


trị của tiền do lạm phát). 


ẤN c6 2 E22 402802445a022203534200-3 
Ba. ao 
tu hkoxrc seloese©astdadl22832.0n500y0 
Ly qttarrvbnnrtgsetrtsoto 
8. Nhịp mắt xích Y cho biết........... (A) phát triển của ............ (B) tăng hay giảm so 


với năm trước đó. Cơ số mẫu phải ... 


9. Nhịp cơ sở X cho biết............. (A) phát triển của............ (B) tăng hay giảm so với 
một năm. Thường chọn ............... (C) làm năm đầu tiên của dãy so sánh nếu ............. (D) 
tăng hay giảm. Nếu chỉ số không có xu hướng thì chọn một năm nào đó để làm gốc. Cơ 
số mẫu phải ......... (E) 


* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 10 đến 17 bằng cách đánh dấu „/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


Câu hỏi 


Phân tích hoạt động kinh doanh là biện pháp quan trọng để đề 
phòng ngừa rủi ro. 


Phương pháp liên hệ: so sánh các chỉ tiêu chỉ tiết cấu thành chỉ tiêu 
tổng thể. 


12 | T1+N> T2 +X+H: Đẩy mạnh xuất, giảm nhập. 


13 ị Nhịp mắt xích: Cơ số mẫu phải > 5 thì mới có quy luật 


T1 = Tồn cuối kỳ 


lis N= Nhập | +] 


16 IE = Hư hao 


17 | So sánh CTTH và CTKH cho biết mức độ thực hiện CTKH. 


L 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 18 đến 19 bằng cách khoanh tròn 
vào ô có chữ cái tương ứng với chữ cái đầu câu trả lời mà bạn chọn 

18. Nhịp cơ sở là: 

A. So sánh liên hoàn 

B. So sánh định gốc 

€. So sánh với năm trước đó 

D. So sánh với năm ngay trước đó 

E. So sánh với năm sau 
19. Yêu cầu nhịp mắt xích, cơ số mẫu phải lớn hơn: 

A.5 

B.3 

€. 10 

D.7 

B2 
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Bài 22 


MARKETING - MARKETING DƯỢC 


Mục tiêu học tập 


1. Nêu được khái niệm chung về marketing. 
2. Nêu khái niệm về marketing dược. 
3. Trình bày được đặc điểm, các yếu tố ảnh hưởng, nội dung của marketing dược. 


IL. ĐẠI CƯƠNG VỀ MARKETING 

1. Khái niệm về marketing 

1.1. Xuất xứ thuật ngữ marketing 

Theo một số tài liệu thì thuật ngữ marketing (có gốc từ tiếng Anh market) 
dùng để chỉ các hoạt động đang diễn ra trên thị trường. Vì vậy, khái niệm ban 
đầu của marketing đơn giản chỉ là hoạt động thị trường. Khái niệm này cũng đã 
phát triển song song với các giai đoạn phát triển kinh tế khác nhau, do vậy 
cũng xuất hiện khá nhiều các định nghĩa về marketing. 

1.2. Các định nghĩa về marketing 

Thuật ngữ marketing ngày càng trở nên quen thuộc với chúng ta và ngày 
càng trở nên phổ biến và phát triển ở nhiều nước trên thế giới. Mặc dù nhiều 
người đã tìm cách dịch thuật ngữ marketing sang ngôn ngữ của họ nhưng ở 
nhiều nước thì thuật ngữ marketing vẫn để nguyên như thuật ngữ quốc tế. Hiện 
nay, trên thế giới có rất nhiều khái niệm về marketing. Dưới đây là một số khái 
niệm tiêu biểu: 

- Theo Hiệp hội marketing Mỹ định nghĩa như sau: “Marketing là quá trình 
kế hoạch hóa, định giá, khuyến mãi và phân phối, hàng hóa và dịch vụ để tạo ra 
sự trao đổi, từ đó thỏa mãn mục tiêu của các cá nhân và tổ chức”. 
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- Viện Marketing của Anh định nghĩa: 

Marketing là quá trình tổ chức và quản lý toàn bộ các hoạt động sản xuất- 
kinh doanh. Từ việc phát hiện ra và biến sức mua của người tiêu dùng thành 
nhu cầu thực sự về một mặt hàng cụ thể, đến việc sản xuất và đưa các hàng hóa 
đến người tiêu dùng cuối cùng, nhằm đảm bảo cho công ty thu được lợi nhuận 
dự kiến”. 

- Định nghĩa của giáo sư Mỹ-Philip Kotler: 

*®Marketing là một dạng hoạt động của con người nhằm thỏa mãn những 
nhu cầu và mong muốn của họ thông qua trao đôi”. 

- Theo một định nghĩa khác: '*Marketing là quy trình xác định, phát triển 
và cung cấp các giá trị tốt hơn cho khách hàng”. 

Tóm lại, marketing là tổng thể các hoạt động của doanh nghiệp hướng tới 
thỏa mãn, gợi mở những nhu cầu của người tiêu dùng trên thị trường để đạt 
được mục tiêu lợi nhuận. 

2. Sơ lược lịch sử marketing 

Nguồn gốc sự ra đời của lý luận marketing đầu thế kỷ 20. Kể từ khi ra đời, 
hoạt động marketing được chia ra làm 2 giai đoạn phát triển: 

- Giai đoạn I: Marketing cổ điển hay marketing truyền thống (Từ đầu thế 
kỷ 20 đến đại chiến II). 

Có những đặc trưng sau: 

+ Toàn bộ hoạt động marketing chỉ diễn ra trên thị trường, trong khâu lưu 
thông và khâu bán hàng. 

+ Khẩu hiệu của marketing cổ điển là: Hãy bán những hàng mà khách 
hàng cần, khách hàng không mua hãy vui vẻ nhận lại. 

- Giai đoạn 2: Marketing hiện đại (Từ sau chiến tranh thế giới lần thứ II 
đến nay). 

Thời kỳ này với những cuộc cách mạng trong công nghiệp, khoa học kỹ 
thuật phát triển nhanh chóng kéo theo kinh tế phát triển với tốc độ cao. Hàng 
hoá thừa, cạnh tranh gay gắt, giá cả biến động mạnh, nguy cơ phá sản ngày 
càng lớn. Các hoạt động marketing cổ điển không giải quyết được mâu thuẫn 
này. Chính vì vậy, marketing hiện đại ra đời với những đặc trưng sau: 

+ Coi thị trường là khâu quan trọng nhất của quá trình tái sản xuất hàng hoá. 
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+ Trên thị trường nhu cầu có vai trò quyết định: Là mục tiêu của sản xuất, 
thoả mãn nhu cầu là yếu tố quyết định quá trình kết thúc sản xuất. 

Khẩu hiệu của marketing hiện đại là: Hãy bán những thứ mà thị trường cần 
chứ không bán những cái mà mình có. 

+ Marketing hiện đại bao trùm toàn bộ các lĩnh vực đời sống: Kinh tế, 
chính trị, văn hoá, xã hội. 

3. Phân loại marketing 

Tuỳ theo góc độ nghiên cứu mà người ta phân loại marketing theo các tiêu 
thức khác nhau: 

- Theo thời gian và mức độ hoàn thiện của lý luận phân thành: marketing 
cổ điển và marketing hiện đại. 

- Theo lĩnh vực đời sống kinh tế xã hội phân thành: marketing hàng hoá, 
marketing chính trị và marketing xã hội. 

- Theo quy mô có thể phân thành marketing vĩ mô và marketing vi mô. 

4. Mục tiêu, vai trò và chức năng của marketing 


4.1. Mục tiêu 

Theo Philip Kotler đưa ra 4 mục tiêu: 

- Thứ nhất: Giới thiệu được nhiều nhất các chủng loại hàng hoá để lựa 
chọn, tạo nhu cầu cho người sử dụng. Một số nhà kinh doanh theo quan điểm 
này, họ cho rằng đó chính là mục tiêu cơ bản của hệ thống marketing. 

Nhược điểm: 

+ Phải chi phí lớn cho sản xuất và lưu giá hàng hoá. 

+ Chính bản thân người tiêu dùng phải tốn nhiều thời gian và công sức để 
lựa chọn và có một số người còn cảm thấy hoang mang lo lắng trước sự dư thừa 
quyền lựa chọn đó. 

+ Người tiêu dùng còn hay gặp phải sự dư thừa nhãn hiệu hàng hoá (khi 
một loại hàng hoá có nhiều nhãn hiệu mà đặc tính không khác biệt nhau) và lúc 
đó người tiêu dùng chỉ nhận được quyền lựa chọn giả tạo. 

- Thứ hai: Đạt được mức tiêu dùng cao nhất, đây cũng là quan điểm của 
nhiều nhà lãnh đạo trong giới kinh doanh. Với họ càng nâng cao mức tiêu dùng 
càng tăng trưởng sản xuất, tạo công ăn việc làm và tăng của cải xã hội. 

- Thứ ba: Đạt được mức thoả mãn người tiêu dùng cao nhất. Thoả mãn có 
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thể là mục tiêu tốt đẹp của hệ thống marketing, nó cũng chính là vấn đề ta hay 
gặp trong các định nghĩa marketing. 

Nhược điểm: 

+ Người ta không đo được mức độ thoả mãn. 

+ Thoả mãn người tiêu dùng còn phải dựa vào số lượng người được thứ 
hàng đó và còn tính tới ảnh hưởng với môi trường. 

+ Thiếu tính thực tế. 

- Thứ tư: Nâng cao hết mức chất lượng đời sống. Họ cho răng đánh giá hệ 
thống marketing không chỉ về mức độ thoả mãn trực tiếp người tiêu dùng mà 
cả sự tác động tới cả môi trường vật chất và môi trường tinh thần. 

Nhược điểm: Người ta khó có thể đo lường được chất lượng đó và chưa kể 
cách lý giải về chất lượng đời sống còn có nhiều mâu thuẫn với nhau. 

4.2. Vai trò của hệ thống marketing 

Tương ứng với quy mô quản lý kinh tế (vĩ mô - ví mô) ta có hai hệ thống 
marketing: macro marketing và micro marketing. 

- Macro marketing có vai trò quan trọng, cả trong nền kinh tế kế hoạch hoá 
tập trung vào nền kinh tế thị trường. Macro marketing có vai trò nối kết giữa 
sản xuất và tiêu dùng, khuyến khích nền sản xuất phát triển, đảm bảo cung ứng 
cho xã hội một mức sống ngày càng cao và hợp lý. 

- Micro marketing là các hệ thống con, cấu thành lên macro marketing. 
Nó có vai trò đặc biệt quan trọng trong việc tiếp cận trực tiếp với thị trường 
và nhu cầu khách hàng. Nên nó hướng dẫn chỉ đạo phối hợp các hoạt động 
sản xuất kinh doanh của doanh nghiệp. Từ đó micro marketing có tính quyết 
định tới hiệu quả kinh doanh tổng hợp tới hình ảnh và vị thế của công ty trên 
thị trường. 

4.3. Chức năng của hệ thống marketing 

Chức năng là tổng hợp những vai trò và tác dụng của một hoạt động nào đó 
trong tự nhiên và xã hội. Trong lĩnh vực kinh tế, chức năng của marketing là 
những tác động vốn có, bát nguồn từ bản chất khách quan của marketing đối 
với quá trình tái sản xuất hàng hoá, bao gồm: 

- Làm thích ứng sản phẩm với nhu cầu thị trường: 

Marketing có chức năng làm cho sản phẩm luôn thích ứng với nhu cầu thị 
trường, tức là thâu tóm gắn bó các bộ phận sản xuất, kỹ thuật một cách chặt 


chẽ trong quá trình hoạt động. Qua đó, đạt được mục tiêu cuối cùng là làm cho 
sản phẩm thoả mãn nhu cầu người tiêu dùng và tạo ra thị trường tiếp theo sẽ 
thu được lợi nhuận đạt hiệu quả kinh doanh cao. 

- Chức năng phân phối: Bao gồm toàn bộ hoạt động nhằm tổ chức vận động 
hàng hoá một cách tối ưu và hiệu quả từ nơi sản xuất tới trung gian bán buôn, 
bán lẻ hoặc trực tiếp tới người tiêu dùng. 

+ Tìm hiểu tập hợp khách hàng và lựa chọn tập hợp khách hàng mục tiêu. 

+ Hướng dẫn đầy dủ các thủ tục để chuẩn bị giao hàng. 

+ Hướng dẫn cho khách hàng để việc chuyên chở và giao hàng hợp lý về 
địa điểm thời gian và phí tổn. 

+ Tổ chức hệ thống kho bãi đảm bảo sự lưu thông của kênh thông suốt. 

+ Tổ chức bao gói vận chuyển hợp lý về mặt an toàn cho hàng hoá và thoả 
mãn nhu cầu của khách hàng. 

+ Tổ chức dịch vụ hỗ trợ cho người tiêu dùng. 

+ Phát hiện và chỉnh lý những trì trệ ách tắc của kênh phân phối. 

- Chức năng tiêu thụ hàng hoá; 

Chức năng này bao gồm hai hoạt động lớn: 

+ Kiểm soát về giá cả. 

+ Chỉ ra các nghiệp vụ và nghệ thuật bán hàng. 

- Chức năng yểm trợ. 

Đây là chức năng mang tính bề nổi của marketing, tuy vậy phải có mức độ 
nhất định để có hiệu quả. Chức năng này gồm các hoạt động: 

+ Quảng cáo 

+ Xúc tiến bán hàng. 

+ Dịch vụ sản phẩm. 


+ Hội chợ, triển lãm... 


II. MARKETING DƯỢC 

1. Định nghĩa marketing dược 

Marketing dược thực chất là tổng hợp các chính sách chiến lược marketing 
của thuốc và nhằm thoả mãn nhu cầu của bệnh nhân, nhằm phục vụ chăm sóc 
sức khoẻ cộng đồng. Ngoài mục tiêu, chức năng của marketing thông thường, 
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do đặc thù riêng của ngành yêu cầu marketing dược có nhiệm vụ: thuốc được 
bán ra đúng loại thuốc, đúng giá, đúng số lượng, đúng lúc và đúng nơi. 

Như vậy bản chất của marketing dược là thực hiện chăm sóc thuốc 
(Pharmaceutialcare) chứ không chỉ sản xuất hay kinh doanh thuốc. 

2. Đặc điểm marketing dược 

Marketing dược được xem như là một phần của hệ thông marketing chăm 
sóc sức khoẻ thì marketing dược có thể được mô tả như mạng lưới đơn giản hoá 
về mối quan hệ giữa đa dạng các tổ chức và tính chất của các tố chức này, dân 
đến việc thực hiện quá trình về *chăm sóc thuốc”, thông qua những luồng trao 
đổi và các chức năng marketing trong những giới hạn được thiết lập bởi các hệ 
thống bên ngoài. Điều này được chỉ ra ở sơ đồ sau: 


Hệ thong 
cung cấp thuốc 

- Các nhà SX 

- Các nhà nhập khẩu 

- Thuốc viện trợ, 

thuốc chương trình 


Hệ thong 
phân phối 

- Công ty bán buôn 

- Các đơn vị bán lẻ 

- Quây thuốc 


Hẹ thong 
sử dụng thuốc 
- Kheœa dư bệnh viên 
- Thây thuốc 
- Bệnh nhân 
- Bao hiếm y tế 
- Trung tâm y tế... 


Sản phẩm 
Thanh toán 


Quyền dòi 


Sản phẩm 
Thông tin 


8 Thanh toán 
- Nhà thuộc 


hỏi thông tin| - Đại lý... 


Hệ thống quản lý 
- Hệ thống quản lý dược 
- Hệ thống chăm sóc sức khoẻ 
- Hệ thống kinh tế 

- Hệ thống bảo hiểm y tế 

- Hệ thống xã hội, chính trị 


Sơ đồ hệ thống marketing dược 
Hoạt động marketing dược đáp ứng Š đúng (Š riphU: đúng thuốc, đúng số 
lượng, đúng nơi, đúng giá và đúng lúc. 
2.1. Đúng thuốc (The right product) 
- Xét theo góc độ trực tiếp, yêu cầu hệ thống marketing dược cung cấp 
thuốc đúng loại dược chất, đúng hàm lượng theo hàm lượng ghi trên nhãn, 
chính là đảm bảo chất lượng thuốc. 


- Hệ thống marketing dược còn phải nám bắt được xu hướng của mô hình 
bệnh tật trong khu vực thuộc phạm vi mà công ty hoạt động. Điều này tương 
ứng với bước xác định thị trường là mục tiêu. Từ đó mới xác định được nghiên 
cứu, sản xuất và kinh doanh thuốc gì? bao nhiêu? để phù hợp nhu cầu thực tế 
của thị trường thuốc. 

2.2. Đúng số lượng thuốc (The right quantity) 

Như trên đã nói marketing dược phải xác định được số lượng thuốc sẽ sản 
xuất kinh doanh để tung ra thị trường. Phải xác định quy cách số lượng thuốc 
đóng gói sao cho phù hợp với thị trường mục tiêu (bệnh viện, hiệu thuốc bán 
lẻ....). Thứ nữa, đối với mỗi sản phẩm, thực hiện đúng liều còn là một yêu cầu, 
một đặc điểm của Marketing Dược. 

2.3. Đúng nơi (The right place) 

“Đúng nơi” là yếu tố được chọn trước của thuốc kê đơn, nhằm phân phối 
thuốc kê đơn có hiệu quả. Đây cũng chính là lý do của việc phát triển các kênh 
phân phối hỗn hợp gồm người bán buôn, bán lẻ, bệnh viện, bệnh viện tư và hệ 
thống y tế nhà nước. 

Trách nhiệm của marketing trong nhiệm vụ “đúng nơi” là cần thiết phải 
duy trì mối quan hệ thương mại tốt với các phần tử khác của kênh phân phối. 
Vì vậy những người bán lẻ, bán buôn và bệnh viện phải là một thể thống nhất 
với chính sách phân phối của nhà sản xuất. Cụ thể là đòi hỏi có hệ thống thông 
tin tốt, khả năng cung ứng sản sàng và chất lượng sản phẩm của công ty luôn 
được đảm bảo. 

2.4. Đúng giá (The right price) 

Ở điều kiện kinh tế hiện nay của nước ta thì giá là một yếu tố rất quan 
trọng. Đặc biệt là thuốc - một loại hàng hoá mà người tiêu dùng không hề 
có hứng thú mua. Mặt khác, tại nơi bán lẻ thuốc thì loại hàng này gần như 
không có hiện tượng mặc cả. Với những thuốc hiếm, chữa những bệnh đặc 
biệt thì giá bất thường. Những nhân tố trên dẫn tới người dùng khó xác 
định giá thuốc. Do đó, với những nhà hoạt động marketing phải tìm cách 
đặt giá sản phẩm mà công chúng có thể chấp nhận được. Và một yếu tố 
không thể xem nhẹ là sự lĩnh hoạt trong việc đặt giá Ở các trường hợp khác 
nhau khi bán số lượng lớn, khi bán lẻ, bán cho bệnh viện, bán cho thầy 


thuốc, bán cho nước ngoài... 


2.5. Đúng lúc (The right time) 

Sản sàng đáp ứng nhu cầu thuốc là một trách nhiệm nữa của quản lý 
marketing dược có liên quan tới chức năng đúng nơi. Tổ chức Y tế thế giới 
khuyến cáo về mật độ cửa hàng thuốc như sau: Mật độ cửa hàng thuốc chưa 
hợp lý là khi người bệnh phải đi mất 30 phút bằng phương tiện thông thường 
mới tới nơi cung cấp thuốc gần nhất. Bên cạnh đó, thời gian giới thiệu sản 
phẩm cần phải được xác định đúng lúc để đảm bảo cung cấp được nhiều thông 
tin nhất, tạo nhu cầu tiêu dùng trên thị trường. 


II. CÁC YẾU TỐ ẢNH HƯỞNG ĐẾN MARKETING DƯỢC 

- Nhà sản xuất bị ảnh hưởng bởi môi trường vĩ mô: môi trường khoa học kỹ 
thuật, môi trường chính trị, môi trường kinh tế, xã hội và luật pháp. Các yếu tố 
này không chia rẽ mà liên quan đến nhau. 

- Khách hàng trung tâm là bệnh nhân mà nỗ lực marketing dược của các 
công ty nhằm phục vụ họ. Bệnh lại chịu sự chi phối của bác sĩ (do bệnh nhân 
không thể tự mình điều trị mà không có chuẩn đoán và kê đơn của bác sĩ) nên 
bác sĩ là khách hàng mục tiêu của công ty. 

- Soạn thảo chiến lược marketing của công ty cũng bị ảnh hưởng bởi môi 
trường vi mô và môi trường vĩ mô. 

- Nhà sản xuất phải nghiên cứu sự phân vùng bệnh nhân thông qua 4 yếu 
tố: yếu tố nhân khẩu (kết cấu dân số, tổng dân số, tỷ lệ ra tăng dân số, sự phân 
bố dân cư), lượng cán bộ, y tế, mô hình bệnh tật và yếu tố kinh tế y tế (chi phí 
thuốc, hiệu quả, chỉ phí...). 


IV. MỤC TIÊU CỦA MARKETING DƯỢC 

- Mục tiêu sức khoẻ: Dược phẩm phải đạt chất lượng tốt, hiệu quả và an toàn. 

- Mục tiêu kinh tế: Sản xuất và kinh doanh phải đạt hiệu quả để có thể tôn 
tại và phát triển. 

Khi nhà kinh doanh quan tâm đến mục tiêu sức khoẻ thì họ phải đối đầu 
với những khó khăn lớn hơn trong mục tiêu kinh tế. Do vậy, mâu thuẫn giữa 
mặt tiêu cực kinh tế thị trường với tính nhân đạo của ngành y tế là một thách 
thức lớn với marketing dược. 
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V. VAI TRÒ CỦA MARKETING DƯỢC 

Đối với quản lý kinh tế marketing dược đóng vai trò quan trọng trong quản 
lý vĩ mô: Thị trường- công cụ quản lý của nhà nước. Đối với quản lý vi mô vai 
trò marketing dược quyết định chiến lược marketing của công ty, nó không chỉ 
mang tính y tế mà cả tính kinh tế y tế. 


VI. NỘI DUNG MARKETING DƯỢC 

1. Chính sách sản phẩm 

Đặc tính của thuốc là tác động tới chính sách sản phẩm: chất lượng thuốc, 
đáp ứng sinh học nhanh, để sử dụng, đường dùng, chủng loại cho các đối 
tượng, đúng liều, tác dụng phụ, nghiên cứu và phát triển thuốc mới. 

2. Chính sách giá 

Trong một số trường hợp giá thuốc không quyết định vì phụ thuộc vào 
nhiều yếu tố: tình trạng bệnh tật, sức khoẻ của bệnh nhân, người kê đơn (bác 
sĩ), người bán thuốc (dược sĩ), và khả năng chỉ trả của bệnh nhân. 

3. Chính sách phân phối 

Thuốc có vai trò quan trọng trong công tác bảo vệ sức khoẻ nên phải đáp 
ứng cung ứng thuốc đầy đủ và thường xuyên, bảo đảm dúng lúc, đúng chỏ, an 
toàn, hợp lý và hiệu lực. 

4. Chính sách truyền thông khuyến mãi 

- Đối với thuốc chuyên khoa: phương pháp đào tạo kỹ thuật bán hàng cá 
nhân, thuyết phục bác sĩ kê đơn hiện có. 

- Đối với thuốc OTC: Tuỳ thời điểm, chiến lược quảng cáo, khuyến mãi... 
khác nhau, phối hợp các chiến lược truyền thông khuyến mãi khác nhau bằng các 
phương thức: thông tin, thông tin đại chúng, áp phích, truyền hình, truyền thanh... 
chọn thời gian và tần suất thông tin yêu cầu chính xác, khách quan, rõ ràng. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 12 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống 


1. Tóm lại, marketing là......... (A) các hoạt động của........... (B) hướng tới thỏa mãn, 
. (C) những nhu cầu của người tiêu dùng trên .......(D) để đạt được mục tiêu lợi nhuận 


2. Macro marketing có vai trò...... (A), cả trong nền kinh tế ..... (B) hoá tập trung vào 
nền kinh tế............ (C). Macro marketing có vai trò nối kết giữa sản xuất và..... (D), 


khuyến khích nền sản xuất phát triển, đảm bảo cung ứng cho.... (E) một mức sống ngày 
càng cao và hợp lý. 


C. Và marketing xã hội. 


5. Phân loại marketing theo quy mô có thể phân thành: 


l NH2) 4<30801481815510052/10020. 
NE 0 6áesccleiooiido tai 
6. Macro marketing có vai trò quan trọng, ............. (A) nền kinh tế kế hoạch hoá 


Nạn 3ES8 SH AS07142270 (B) vào nền kinh tế................... (C). 
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7. Micro marketing là các...... (A), cấu thành lên.... (B). Nó có vai trò....... (C) quan 
trọng trong việc tiếp cận trực tiếp với thị trường và .... (D) khách hàng. 


8. Kể đủ 4 chức năng của hệ thống marketing. 
V2 6001012020eecreeaeees 
Bổ s2 1z a0zacbsaeixvStxdiSS22SEE 
tbtiQV9) 0/1410 c884920ã<408fEs9/3R2g 
D. Làm thích ứng sản phẩm với nhu cầu của thị trường. 
9, NHỮ VậY' =.~...-..: (A) của marketing dược là thực hiện ............... (B) thuốc 
(Pharmaceutialcare) chứ không chỉ .............. (C) hay kinh doanh thuốc. 


(B), đúng số lượng, 


11. Nhà sản xuất bị ..... (A) bởi môi trường vĩ mô: môi trường ............ (B) kỹ thuật, 
môi trường....... (C), môi trường kinh tế, xã hội và ..... (D). 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 13 đến 20 bằng cách đánh dấu +/ vào cột Ð 
cho câu đúng và cột S cho câu sai: 


TỊ Câu hỏi 2) 


13 | Khẩu hiệu của marketing hiện đại là: Hãy bán những hàng mà | 
¡ khách hàng cần, khách hàng không mua hãy vui vẻ nhận lại | 


14 Marketing hiện đại bao trùm toàn bộ các lĩnh vực đời sống: kinh . | 
tế, chính trị, văn hoá. 


15 _| “Đúng nơi” là yếu tố được chon trước của thuôc kê đơn 
}— - 


16 | Mục tiêu sức khoẻ là sản xuất và kinh doanh phải đạt hiệu quả để 


có thể tồn tại và phát triển. | 


` 
17 | Soạn thảo chiến lược marketing của công ty không bị ảnh hưởng Ï | 

| 
bởi môi trường vi mô và môi trường vĩ mô | 


`. ` —— 
18 | Đối với quản lý kinh tế marketing dược đóng vai trò quan trong trong | 
quản lý vĩ mô. 


| 

| 

19 | Đặc tính thuốc là tác động tới chính sách giá. 
| 


20 | Thuốc có vai trò quan trọng trong công tác bảo vệ sức khoẻ. 
sec 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 21 đến 22 bằng cách khoanh tròn 
vào ô có chữ cái tương ứng với chữ cái đầu câu trả lời mà bạn chọn 
21. Ö điều kiện kinh tế hiện nay của nước ta thi giá là một yếu tố rất: 
A. Quan trọng. 
B. Đặc biệt 
€. Linh hoạt 
D. Bất thường 
E. Đột biến 
22. Mục tiêu sức khoẻ dược phẩm phải đạt: 
A. Chất lượng tốt, hiệu quả và an toàn. 
B. Chất lượng tốt 
C. Chất lượng tốt và an toàn 
D. Chất lượng tốt, hiệu quả. 
E. Hiệu quả 
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Bài 23 


KỸ NĂNG GIAO TIẾP TRONG BÁN THUỐC 


Mục tiêu học tập 


1. Trình bày được mục tiêu của kỹ năng giao tiếp trong bán thuốc. 
2. Trình bày được nội dung của kỹ năng giao tiếp trong bán thuốc. 
3. Vận dụng được kỹ năng giao tiếp trong hoạt động kinh doanh thuốc 


I.MUC TIÊU CỦA KỸ NĂNG GIAO TIẾP TRONG BÁN THUỐC 

Kỹ năng giao tiếp khách hàng không những thể hiện văn hoá, đạo đức y tế 
mà còn là điều kiện không thể thiếu trong việc tiếp cận với người bệnh đến 
mua thuốc. 

- Giao tiếp tốt với người bệnh giúp cho việc bán thuốc đạt mục tiêu sử dụng 
thuốc “An toàn, hợp lý, hiệu quả và kinh tế nhất” đồng thời giúp cho các nhà 
thuốc có thể thu hút được nhiều khách hàng. 

- Đối với dược sĩ và nhân viên bán thuốc, những kỹ năng ga sát, giao 
tiếp và lăng nghe người bệnh đóng vai trò quan trọng trong việc thu thập thông 
tin cần thiết nhằm bán đúng thuốc. 

- Thuốc có ảnh hưởng lớn đến sức khoẻ người bệnh. Vì thế khi bán thuốc 
phải biết rõ bệnh, biết rõ người bệnh và cả khả năng kinh tế của họ nữa, phải tư 
vấn và hướng dẫn phòng bệnh chu đáo để việc dùng thuốc có hiệu quả cao. 
Người bán thuốc kiến thức càng sâu thì trong giao tiếp với khách hàng kỹ năng 
càng thuần thục, phong phú, chất lượng phục vụ càng tốt, uy tín với khách hàng 


càng cao. 


II NỘI DUNG CỦA KỸ NĂNG GIAO TIẾP TRONG BÁN THUỐC 
Trong kỹ năng bán thuốc, để đảm bảo bán thuốc được an toàn hợp lý, có 
hiệu quả. Người bán thuốc cần hoàn thành tốt các yêu cầu sau: 


1. Đặt các câu hỏi 

Đạt được những câu hỏi quan trọng đầu tiên cần hỏi người bệnh 

* Nền trao đổi về bệnh với họ: Việc trả lời những câu hỏi này sẽ giúp cho 
người bán thuốc đưa ra đúng thuốc cho bệnh trạng của người bệnh. 

*Khách hàng mua thuốc cho chính mình hay mua cho người khác? Câu hỏi 
này nhằm làm rõ tình trạng sức khoẻ của mỗi đối tượng là người lớn hay trẻ 
em; trẻ em mấy tuổi, mấy tháng; người già, người có thai hay cho con bú, ..... 

*Khách hàng có dang được điều trị với một loại thuốc nào khác hay không? 

Nắm được điều này sẽ giúp dược sĩ tránh được những tương tác thuốc có 
thể xảy ra. 

Tuỳ loại thuốc còn cần hỏi người bệnh về công việc hiện đang làm có thể 
liên quan đến tác dụng phụ của một số thuốc, có các bệnh về thần kinh, gan 
thận, dạ dày, ruột hoặc có tiền sử dị ứng với thuốc nào không. 

*Đang bị bệnh gì hay tiền sử bệnh ? 

Nắm được điều này sẽ giúp dược sĩ biết được những thuốc nào v „ống chỉ 
định cho người bệnh này. 

Những câu hỏi về tình trạng bệnh (trong phạm vi cho phép); các triệu chứng 
giúp định bệnh chính xác và cho người bệnh những lời khuyên về sử dụng thuốc. 

Ví dụ: Người bệnh chỉ nói “Tói muốn mua thuốc giảm đau”, người bán 
hàng phải đặt ra được các câu hỏi với người bệnh: 

- Có đau dạ dày hay không? 

- Có tiền sử về bệnh gan hay không? 

- Có sốt hay không? 

Để người bán thuốc lựa chọn và bán thuốc cho người bệnh đảm bảo: an 
toàn, hợp lý và hiệu quả. 

* Trước đây đã dùng thuốc nào, có hiệu quả hay không? 

Giúp dễ dàng hơn trong việc xác định nên bán cho người bệnh loại thuốc 
nào, chẳng hạn như khuyên người bệnh nên dùng lại loại thuốc đã có hiệu quả 
trước đó. Còn những loại thuốc nào không có hiệu quả thì được dược sĩ/ nhân 
viên bán thuốc có thể để nghị thay bằng loại thuốc khác hay khuyên người 
bệnh đến khám bác sĩ để được chuẩn đoán lại và được kê đơn loại thuốc thích 
hợp hơn. 


* Người bán thuốc phải luôn có các lời khuyên sau với khách hàng: 

- Hãy đi khám bệnh. 

- Không cần uống thuốc nếu chỉ mới mệt mỏi. 

- Không cần uống thuốc kháng sinh khi chưa cần thiết 

- Không nên truyền dịch (nhất là ở nhà) khi không có chỉ dẫn của thầy thuốc... 

- Không nên mua thuốc khi không có đơn với một số bệnh như tim mạch, 
huyết áp cao, các thuốc nội tiết..... 

- Không nên tiêm nếu có thuốc uống thay thế. 

- Người có thai hạn chế uống thuốc. Nếu cần thiết thì phải đi khám và thực 
hiện theo đơn của bác sĩ. 

- Với những bệnh lây lan qua đường tình dục cần khuyên bệnh nhân chữa 
cho cả bạn tình. 

- Cần tuân thủ phác đồ điều trị của bác sĩ. Dùng thuốc đúng liều, đúng lúc, 
đủ thời gian. 

- Giảm căng thẳng, dành nhiều thời gian giải trí. 

- Tập thể dục đều đặn, uống nhiều nước mỗi ngày. 

- Cần có chế độ ăn uống hợp lý. 

Ngoài ra cần có những lời khuyên cụ thể cho từng trường hợp khác nhau. 

2. Thực hiện được chức năng của người bán thuốc 

Người bán thuốc thực hiện với 2 chức năng: “Phụ thuộc và độc lập”: 

* Chức năng phụ thuộc: 

Khi bán thuốc theo đơn tức là phụ thuộc vào đơn. Thậm chí đơn không ghi 
điều người dùng cần thực hiện người bán thuốc có nhiệm vụ bổ sung đầy đủ và 
hướng dẫn cụ thể. Với hầu hết các loại thuốc, người bán thuốc cần hướng dẫn 
người bệnh cách dùng cụ thể như uống với bao nhiêu nước, uống vào lúc nào 
(buổi tối, trưa hay sáng, trước hay sau khi ăn....) 

Ví dụ: Aspirin pH8 cần hướng dẫn nuốt cả viên với lưng cốc nước, không 
làm rách màng bao viên thuốc, không bẻ đôi không cắn vỡ... Nếu khách hỏi 
sao lại phải uống thế thì người bán thuốc còn có nhiệm vụ phải giải thích để 
người bệnh cảm thấy rõ sự cần thiết phải tuân thủ theo hướng dẫn sử dụng. 

* Chức năng độc lập: 

Người bán thuốc được phép điều trị cho khách hàng một số bệnh thông thường 
và chính lúc này người bán thuốc phải có đủ những kiến thức về thuốc, về bệnh học... 
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3. Tạo được mối quan hệ tốt với khách hàng 

Thuốc (đặc biệt là thuốc chữa bệnh) luôn là nhu cầu bức thiết của người 
bệnh. Nhìn chung người bệnh sản sàng mua những loại thuôc đem lại sức khoẻ 
và sự sống của họ. Thuốc có thể được coi là hàng hoá đặc biệt có vai trò quan 
trọng đối với người tiêu dùng. Tuy nhiên, đối với người bán thuộc cũng giông 
như những người bán các loại hàng hoá khác vẫn phải thường xuyên thay vì 
yêu quý sản phẩm của mình hãy yêu quý lấy khách hàng. Hơn nữa khách hàng 
là những người bệnh đang có những mặc cảm và tự tỉ về cuộc sông hiện tại. Do 
đó việc người bán thuốc biết tôn trọng khách hàng, động viên an ủi, có thái độ 
nhã nhận, lịch sự ân cần và niềm nở là hết sức cần thiết. Dược sĩ và nhân viên 
bán thuốc phải luôn tỏ ra tế nhị, thông cảm và tôn trọng khách hàng. luôn tỏ ra 
quan tâm đến khách hàng và cân nhấc những gì mình nói. 

Dược sĩ và nhân viên bán thuốc nên chú ý lắng nghe khách hàng và làm 
cho họ hiểu răng họ sẽ được chăm sóc tận tình. Điều này sẽ làm cho người 
bệnh thêm an tâm và việc điều trị sẽ có hiệu quả. 

Cùng với thái độ đó, người bán thuốc cần phải thực hiện những nhiệm vụ 
chủ yếu: 

- Truyền đạt chính xác những thông tin về sản phẩm hiện có. 

- Cố vấn về các vấn đề liên quan đến sức khoẻ của khách hàng, đặc biệt 
khách hàng là người bệnh trình độ văn hoá thấp kém, thiếu hiểu biết về y học... 

- Thực hiện việc bán thuốc: Bán hàng là một nghệ thuật. Người bán phải 
hiểu rõ quá trình bán hàng thường bao gồm các bước: 

+ Thăm dò và đánh giá: Người bán thuốc cần tiếp xúc với nhiều khách 
hàng, phát triển những mối quan hệ của riêng mình và duy trì. khai thác tốt mối 
quan hệ đó. 

+ Tiếp xúc: Người bán thuốc cần phải biết cách tiếp xúc chào mời người 
mua để có được những mối quan hệ tốt ban đầu. Trong tiếp xúc ngoại hình và 
trang phục phù hợp cùng với những câu hỏi then chốt và chú ý lắng nghe là rất 
quan trọng. Người bán thuốc cần phân tích để hiểu nhu cầu của người mua. Ở 
đây, trang phục bất buộc đối với nhân viên bán thuốc là áo bờ lu. Cần giữ cho 
trang phục luôn luôn sạch sẽ, gọn gàng. 

+ Giao tiếp và giải thích cho khách hàng về những công dụng của thuốc: 
Nhân viên bán thuốc trình bày những đặc tính của thuốc cho khách hàng. Cần 


nhấn mạnh lợi ích của khách hàng. dùng các đặc tính của thuốc để chứng minh 
cho những điều được nhấn mạnh như: hiệu quả điều trị tốt hơn, ít tác dụng phụ 
hơn, chỉ phí ít hơn, tiết kiệm nhiều hơn.... 

+ Thu tiền và tiễn khách: Người bán hàng nên tìm cách động viên người 
bệnh cố gáng điều trị, không nên có thái độ khó chịu với khách hàng. Khi 
khách hàng trả tiền nên tiếp tục nói chuyện về công hiệu của thuốc để khách 
hàng đừng quá quan tâm đến việc trả tiền. 

Nếu có thời gian nên tiên khách ra xe, chào cảm ơn và mời khách trở lại 
mua hàng nếu thấy cần. Không quên nói với khách hàng “Có điều gì bất 
thường trong sử dụng thuốc hoặc có điều gì cần hiểu thêm về thuốc có thể trao 
đổi với chúng tôi qua số máy điện thoại của cửa hàng." 

Đối với khách không mua hàng phải nhã nhặn, lịch sự dịp khác khách có 
thể trở lại mua hàng. 


Câu hỏi lượng giá 


* Trả lời ngắn các câu hỏi từ 1 đến 3 bằng cách điền từ hay cụm từ thích hợp vào 
chỗ trống 


1. Kỹ năng giao tiếp khách hàng không những thể hiện .............. (A), đạo đức y tế mà 
gỒnlÃ se (B) không thể thiếu trong việc tiếp cận với người bệnh đến...................... (€). 
A.... 
ĐH g0 020120 2621010006012Ánsg214- 
¡SP KH VỊ TH GP TU UP  , VY 
2. Người bán thuốc kiến thức .............. (A) thì trong giao tiếp với khách hàng kỹ năng 
GỐI]0 “10031 X6: (B), phong phú, chất lượng phục vụ càng tốt, uy tín với khách 
HN Giaeesesssee (C) 
Ta can no 
K  -.. . .. 
Cầu các 2ss0atfozaisetuaicazssee 
3. Kể đủ 2 chức năng của người bán thuốc: 
đÂ Án 0g h 
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* Phân biệt đúng/sai cho các câu hỏi từ 4 đến 9 bằng cách đánh dấu x/ vao cột Ð cho 
câu đúng và cột S cho câu sai: 


Người bán hang nên trao đổi về bệnh với người bệnh 


Để tránh được tương tác thuốc có thể xảy ra người bán thuốc cân 
biết người bệnh đang bị bệnh gì hay tiền sử bệnh 


Người bệnh không nên truyền dịch (nhất là ở nhà) khi không có chỉ | 
dẫn của thầy thuốc 


Người bán thuốc cần phải thực hiện nhiệm vụ truyền đạt chính xác 
những thông tin về sản phẩm hiện có 


Người bán thuốc không cần tiếp xúc với nhiều khách hàng 


Đối với khách không mua hàng người bán hàng phải: Nhã nhặn, 
lich sự 


* Chọn câu trả lời đúng nhất cho các câu hỏi từ 10 đến 11 bằng cách khoanh tròn 
vào ô có chữ cái tương ứng với chữ cái đầu câu trả lời mà bạn chọn 
10. Một trong các bước của quá trình bán hàng thuốc là: 
A. Thăm dò và đánh giá khách hàng 
B. Bán thuốc theo đơn 
C. Giảm căng thẳng 
D. Chú ý lắng nghe khánh hàng 
E. Luôn tỏ ra quan tâm đến khách hàng 
11. Người bán thuốc được phép điều trị cho khách hàng một số bệnh thông thường 
tức là thực hiện chức năng: 
A. Phụ thuộc 
B. Độc lập 
C. Điều trị 
D. Giao tiếp 
E. Tiếp xúc 


t9 
th) 
t2 


Đáp án 


1. Lịch sử ngành dược thế giới và ngành dược Việt Nam 


LA. Nghiệp vụ 
[B. Chuyên môn 
IC. Tồn trữ 

ID. Chữa bệnh 


2A. Thuốc chữa bệnh 


2B. Nhân loại 
3A. Phát triển 
3B. Y dược học 
3C. Thực nghiệm 
3D. Kinh nghiệm 


2. Quy chế quản lý thuốc độc 


1A. Độc tính cao 
1B. Tính mạng 
2A.A 

2B.B 

3A. Nguyên liệu 
3B. Thành phẩm 
4A. Đọc A,B 

4B. Giảm độc A,B 
4C. Miễn độc 
5A. Số 

5B. Y tá 

5C. Khoa dược 
6A. Áp dụng 

6B. Bảng A 


4A. Trước công nguyên 

4B. Nhật đô hộ 

4C. Phong kiến 

5A. Cây cỏ 

5B. Nhuộm rang 

5C. Chứng bệnh 

5D. Bào chế 

6:Ð:7.Ð 8.5 9/S 10:Đ 11.Đ 12.5 13.Ð 
14.S 15.B 16.B 17.C 


6C. Bảng B 

7A. DSTH trở lên 

7B. Đơn 

8A. Vận chuyển 

8B. Phiếu xuất kho 

§C. Chủng loại 

9B. Báo cáo thường xuyên 

ỌC. Báo cáo đột xuất 

9D. Báo cáo xin huỷ 

10A. Số lượng 

10B. Năm trước 

10C. Giải thích 

11.Đ 12. 13. S 14.S 15.ĐÐ 16.S 17.S 
18.Đ 19.S20.D 21.B22.A 23.B 
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3. Quy chế quản lý thuốc hướng tâm thần 


IA. Những chất 

IB. Tổng hợp 

LC. Hướng tâm thần 
2A. Trở lên 

2B. Tiền chất 

3A. Thuốc hướng thần 
3B. Bán lẻ 

3C. Thầy thuốc 

4A. Số lượng 

4B. Năm trước 

4C. Rõ lý do 


5A. Viện nghiên cứu 

5B. Hướng tâm thần 

5C. Điều trị 

6A. Xuất nhập khẩu 

6B. Thường kỳ 

6C. Đột xuất 

6D. Xin huỷ 

7A. Rối loạn 

7B. Tư duy 

7C. Vào thuốc 

8.Đ9.Đ I10.S I1.ĐÐ 12.Ð 13.Ð 14.S 
15.S 16.ĐÐ 17.B 18.B 19.B 20.B 


4. Quy chế quản lý thuốc gây nghiện 


LA. Lạm dụng 

1B. Thể chất 

2A. Phân phối 

2B. Công ty 

2C. Huế 

3A.TWII 

3B. Thành phần 

3C. Dự trù 

4A. Đơn vị 

4B. 4 bản 

4C. Đơn vị giữ 

5A. Nhận thuốc 

5B. Uỷ quyền 

6A. Khoá chắc chắn 
6B. Chất lượng thuốc 
6D. Xin huỷ 
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7A. Y tá 

7B. Y lệnh 

8A. Lưu mẫu 

8B. Lô thuốc 

§C. Thủ trưởng 

9A. Báo cáo 

9B. Kế tiếp 

10A. Thực hiện 

10B. Trực tiếp 

11.Đ 12.S 13. S 14.S 15.ĐÐ 16.Ð 
17.Đ 18.S 19.S20.Đ 21.B22.B 
23.B24.B 


5. Quy chế kê đơn và bán thuốc theo đơn 


IA. An toàn 
IB. Phòng bệnh 
C. Người bệnh 
2A. Kê đơn 

2B. Ngoại trú 
2Œ. Kê đơn 

3A. Điều trị 

3B. Phân công 
3€. Quy định 
4A. Mục dích 
4B. Chữa bệnh 
4C. (Thị hiếu) 
5A. Mãn tính 
5B. Ngoại trú 
5C. Chỉ định 
6A. Gáy nghiện 


6B. Tìm mạch 

6D. Thuốc nội tiết 

6E. Thuốc kháng sinh 

6G. Dịch truyền 

7A. Đơn thuốc không hợp lệ 


7B. Đơn thuốc có sai sót hoặc nghi vấn 


8A. Hướng tâm thần 

8B. Số y bạ 

9A. Bán thuốc 

9B. Khám chữa bệnh 

9C. Cấp cứu 

10A. Bảng A 

10B. Bằng chữ 

11.5 12.5 13. Ð 14.Ð 15.Đ 16.Đ 
17.ĐÐ 18.ĐÐ 19.S20.Đ21.B22.C 
23.B24.D 


6. Quy chế nhãn thuốc và mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp tới sức 


khoẻ con người 

IA. Hình vẽ 

1B. Bao bì 

1C. Đồng thời 

2A. Thông tin 

2B. Phải ghi 

3A. Nguyên liệu 

3B. Thành phần 

4A. Dòng chữ “Thuốc tra mắt” 
5B. Nguyên liệu độc B 

5C. Nguyên liệu độc A 

5E. Nguyên liệu Hướng tâm thần 


7C. Gây nghiện 

7D. Độc B 

7E. Hướng tâm thần 
7G. Kê theo đơn 

8A. Thuốc bán theo đơn 
8B. R, 

9A. Lưu thông 

9B. Nước ngoài 

10B. Số lượng đóng gói 
10C. Tên thuốc 

10E. Tên người đóng gói 


225 


6A. Cơ sở sản xuất kinh doanh 11.Đ 12.S 13. S 14.Ð 15.S 16.Đ 


6C. Khối lượng, thể tích. 17.Đ 18.Đ 19.Đ20.D2I.D22.D 
6G. Hạn dùng, điều kiện bảo quản 23.C24. A 
6H. SĐK 


7. Quy chế đăng ký thuốc 


1A. Sản xuất 4A. Sản xuất 

1B. Cho người 4B. Thông dụng 

IC. Lưu hành 5A. Thời gian 

2A. Hoạt tính 5B. Chất lượng 

2B. Thành phần 6A. Sản xuất 

2C. Sản xuất 6B. 06 tháng 

3A. Hoạt chất óC. Đăng ký 

3B. Bào chế 7.Ð 8.5 9.Đ 10.Đ I1.S 12.Ð 13.Ð 14.A 
15.B 


8. Quy chế sản xuất, pha chế thuốc 


LA. Pha chế 4A. Gây nghiện 

1B. Gây nhiễm 4B. Dược sĩ 

1C. Cống rãnh 5A. Dùng ngoài 

2A. Nền phòng pha chế 5B. Đạt tiêu chuẩn 

2C. Đường đi 6A. Pha chế 

3A. Ruồi 6B. Tính toán 

3B. Gián, kiến 7.5 8.Đ9.Đ I0.Đ II.S12.A 13.B 


9. Tiêu chuẩn kỹ thuật trong ngành dược 


1A. Kỹ thuật 4A. HQ 
1B. Sản phẩm 4B. HỌA. 
1C. Thẩm quyền 5B. TCNN 
2A. Tính tiên tiến 5C. TCN 
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2B. Tính thực tế 
2C. Tính kinh tế 
2D. Tính an toàn 
3A. Chất lượng 
3B. Bảo đảm 

3C. Sản xuất 


10. Quy trình kỹ thuật 


IA. Kỹ thuật 
1B. Trình tự 
IC. Sản phẩm 
2A. Hiệu lực 
2B. Vật liệu 
2C. Ban hành 


5D. TCCS 

6A. SĐK 

7A. NBH 

8.A 9.5 10.Đ 11.S 12.Ð 13.Ð 14.Đ 15.Ð 
16.Đ 17.C I8.A 


3A. Lập kế hoạch 

3B. Phương pháp xây dựng 
4.Đ5.Đ6.S7.A 8.A 9.Ð 10.S II.Đ 
I2.Ð 13.ĐÐ 14.BI15.B 


11. Quy chế kiểm tra chất lượng thuốc 


1A. Lừa đảo 

1B. Dược chất 
IC. Bao gói 

2A. Văn bản 

2B. Chỉ tiêu 

2C. Vận chuyển 
3A. TCDÐDVN 
3B. TCCS 

4A. Phân viện 
4B. Thẩm quyền 
5A. Hoá mỹ phẩm 
5B. Địa phương 
6A. Số đăng ký 
6B. TCDĐVN 
6C. Mới nhất 


7A. Mức I 

7B. Mức 2 

7C. Mức 3 

8A. Nhầm lẫn 

8B. Buôn bán 

§C. Nguyên nhân 
9A. An toàn 

9B. Môi trường 

9C. Báo cáo 

10A. Kinh doanh 
10B. Nghiêm chỉnh 
10C. Cấp trên 

II1.S 12.Đ 13.ÐĐ 14.Ð 15.S 16.Ð 17.S 
I8.Đ 19.A 20.A 


12. Quy chế thanh tra dược 
IA. Cấp Trung ương 
1B. Cấp địa phương 
2A. Phó tránh thanh tra 
2B. Thanh tra viên 
2C. Cộng tác viên 
3A. Đường lối 
3B. Sản xuất 


13. Công tác dược bệnh viện 


1A. Chuyên môn 

1B. Công tác 

2B. Tổ pha chế- kiểm nghiệm 
2C. Tổ kho- cấp phát 
3A. Trong ngày 

3B. Ngày nghỉ 

3C. 24 giờ 

4A. Dự trù 

4B. Nắm vững 

4C. Phát lẻ 

5A. Chuyên môn 
5B. Đủ ánh sáng 

5C. Mất trộm 


3C. Nguyên liệu 

4A. Chất lượng 

4B. Chống thuốc giả 

5A. Định kỳ theo kế hoạch 
5B. Đột xuất 

5C. Phúc tra 
6.S7.Đ8.Đ9.ÐĐ 10.Đ 11.B 


6A. Ghi sai 

6B. Sửa lại 

6C. Dược sĩ 

7A. Một chiều 
7B. Thuốc thường 
8A. Pha chế 

§B. Nồng độ 

§C. Pha chế 

9A. Về thuốc 

9B. Phản ứng 

0C. Kịp thời 

10.Đ 11.S 12.Ð 13.Đ 14.ĐÐ 15.B 
16.E 17.D 


14. Công tác dược tại hiệu thuốc huyện, quận, thị xã 


1A. Cung ứng 5B. Đạo đức 

1B. Công ty 5C. Truyền nhiễm 
1C. Kinh tế 6A. Quy chế 

2A. Chuyên doanh 6B. Ghi chép 

2B. Chuyên khoa 6C. Giữa tiền 


3A. Nơi trung tâm 
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7B. Tủ kính 


3B. Sạch sẽ 

4A. Ngành dược 
4B. Tiêu dùng 
4C. Sức khoẻ 
5A. Trình độ 


15. Pháp lệnh hành ngh 
1A. Hệ thống 
1B. Đại học 
IC. Nhà thuốc 
2A. Hệ thống 
2B. Một doanh nghiệp 
2C. Bán lẻ 
3A. Nhân sự 
3B. Nơi bán thuốc 
3C. Trang thiết bị 
4A. Hà Nội 
4B. Đà Nắng 
4C. Địa phương 


16. Thuốc thiết yếu 
1C. Sản có, giá cả thích hợp 
ID. An toàn, hợp lý, hiệu quả 


7. Báo trí 

7D. Bảng giới thiệu 

7E. Áp phích 

8.S 9.Ð 10.Đ 11.Đ 12.Ð 13.S 14.Ð 15.Đ 16.S 
17.Đ 18.Ð I9.A 20.B 


ề dược tư nhân 
5A. Ngăn tủ 
5B. Thuốc độc 
6A. Bán lẻ 
6B. Nguyên liệu 
6C. Trôi nổi 
6D. Quốc gia 
7A. Xác nhận 
7B. Đề nghị 
7C. Thủ trưởng 
8.S9.Đ 10.Đ II1.S 12.Ð 13.Ð 14.S 
15.Đ 16.ĐÐ 17.Đ I8.S 19.A 20.C 21.D 


4B. Chủ yếu 
4C. Thuốc không chủ yếu 


IE. Là những thuốc thông thường 5A. Ampicilin 


IF. Đáp ứng yêu cầu bảo q 
sử dụng 

2A. Paracetamol 

2B. Ankitamol 

3A. Bổ phế 

3B. Tecpincodein 

4A. Tối cần 


uản, 5B. Amocilin 
6A. Albendazol 
6B. Menbedazol 
7A. Chủ yếu (E) 
7B. Tối cần (V) 
8.Ð 9.S I0.S I1.S 12.S 13.Ð 14.Ð 15.ĐÐ 
16.S 17.S 18.Đ 19.Đ 20.C21.B22.E 


t 
b2 
`© 


17. Công tác hợp lý an toàn thuốc 


1A. Đặc biệt 3C. Cháy nổ 

1B. Tính mạng 3E. Hạn dùng 

2A. Nhâm lần 4A. Đúng người 

2B. Vệ sinh 4B. Đúng cách 

2C. Thực hiện 4C. An toàn 

3B. Mối mọt 5.Ð6.Đ7.S8.Đ9.S 10.S I].C 


18. Công tác chống nhầm lẫn thuốc 


LA. An toàn 4A. Số lượng 

1B. Phòng bệnh 4B. Chất lượng 

IC. Y tế Việt Nam 4C. Cách sử dụng 

2A. Ngăn chặn 5A. Đa dạng 

2B. Nhà nước 5B. Nhầm lẫn 

3A. Tất cả 5C. Biện pháp 

3B. Liên tục 6.ĐÐ 7.Ð 8.5 9.5 10.Đ 11.5 12.S 13.Ð 
3C. Tác hại 14.Ð 15.Ð 16.Đ 17.B I8.C 19.C 


19. Quản lý, các nguyên tắc, phương pháp và chức năng quản lý 


1A. Của chủ thể 

1B. Đối tượng 

1C. Đã vạch ra 

1D. Môi trường 

2A. Hướng dẫn 

2B. Dài hạn 

2C. Chủ thể 

2D. Xa hơn 

3A. Khoa học 

3B. Nghệ thuật 

4A. Kỹ năng tư duy 
4B. Kỹ năng nhân sự 
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6B. Các phương pháp kinh tế 
6C. Các phương pháp giáo dục 
7A. Quyền lực và trách nhiệm 
7B. Thống nhất một mệnh lệnh 
7E. Mức độ kiểm soát 

7G. Định rõ mục tiêu 

7H. Phân chia công việc 

SA. Đặc biệt 

8B. Tác động 

9A. Chức năng hoạch định 
0B. Chức năng điều khiển 

ọC. Chức năng kiểm tra 


4C. Kỹ năng chuyên môn nghiệp vụ 10A. Tổ chức 


5A. Bản chất 10B. Điều khiển 

5B. Bền vững 10C. Giá trị gì 

5Œ. Hiện tượng I1.S12.Đ13.Đ14.Đ15.SI16.ĐÐ 
5D. Nhất định I7.Đ18.S19.B20.A 


6A. Các phương pháp hành chính 
20. Doanh nghiệp - Luật Doanh nghiệp 


1A. Việc bỏ 6B. Dịch vụ 

LB. Hoạt động 6C. Trách nhiệm 

IC. Lượng tiền 7A. Góp vốn 

2A. Việc thực hiện 7B. Điều lệ 

2B. Công đoạn 7C. Công ty 

2C. Đầu tư 8A. Trách nhiệm 

2D. Sản phẩm 8B. Tài sản 

2E. Thị trường §C. Nghĩa vụ 

3A. Tổ chức kinh tế 9B. Mục tiêu lợi nhuận 

3B. Trụ sở giao dịch 9C. Mục tiêu cung ứng 

3C. Kinh doanh 9D. Trách nhiệm đối với xã hội 

3D. Thực hiện ổn định 10A. Doanh nghiệp theo hình thức sở hữu” 
4A. Số vốn 10B. Doanh nghiệp theo lĩnh vực hoạt động 
4B. Thành tiền 10C. Doanh nghiệp theo quy mô 

5A. Mức vốn 1I1.S 12.Ð 13.Đ 14.S 15.Ð 16.Ð 17ĐÐ §ĐÐ 
5B. Thành tiền 19.B 20.C 


6A. Kiếm lời 


21. Phân tích hoạt dộng kinh doanh của doanh nghiệp 


1A. Nhận thức 6A.N 

IB. Tự giác 6B.X 

IC. Điều kiện 7A. Giá trị 
ID. Khách quan 7B. Thời gian 
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2A. Hệ thống 
2B. Chức năng 
2C. Điều chỉnh 
3A. Trước tiên 
3B. Kiểm tra 
3C. Mục tiêu 
3D. Tính đúng đắn 
3E. Chủ yếu 
4A. Xây dựng 
4B. Hiện đại 
4C. Bảo vệ 

5A. Kinh tế 
5B. Quản lý 


22. Marketing - marketing 
1A. Tổng thể 
1B. Doanh nghiệp 
1C. Giờ mở 
1D. Thị trường 
2A. Quan trọng 
2B. Kế hoạch. 
2C. Tiêu dùng 
2D. Tiêu dùng 
2E. Xã hội 
3A. Marketing cổ điển 
3B. và marketing hiện dại 
4A. Marketing hàng hoá 
4B. Marketing chính trị 
53A. Marketing ví mô 
5B. Marketing vị mô 
6A. Cả trong 


7C. So sánh 

7D. Chỉ số 

8A. Tốc độ 

§B. Chỉ tiêu 

8C. >S 

9A. Xu hướng 

9B. Chỉ tiêu 

9C. Năm gốc 

9D. Xu hướng 

9E. >5 

10.ĐÐ 11.S12.S13.Đ14.S15.Đ 
I6.Đ17.ĐI8.BI9.A 


dược 

7C. Đặc biệt 

7D. Nhu cầu 

8A. Chức năng phân phối 
8B. Chức năng tiêu thụ hàng hoá 
§C. Chức năng yểm trợ 
9A. Bản chất 

9B. Chăm sóc 

9C. Sản xuất 

10A. Hoạt động 

10B. Đúng thuốc 

10C. Đúng nơi 

10D. Đúng lúc 

11A. Ảnh hưởng 

LIB. Khoa học 

11C. Chính trị 

11D. Luật pháp 


6B. Tập trung 

6C. Thị trường 

7A. Hệ thống ccn 
7B. Macro marksting 


12A. Sức khoẻ 

12B. Kinh tế 

13.S 14. Ð 15. Ð 1ó. S 17. S18. ĐÐ 
I9.S20.Đ21.A22.A 


23. Kỹ năng giao tiếp trong bán thuốc 


1A. Văn hoá 
1B. Điều kiện 
1C. Mua thuốc 
2A. Càng sâu 
2B. Thuần thục 


2C. Càng cao 

3A. Phụ thuộc 

3B. Độc lập 

4.Ð5.S6.Đ7.A 8.S9.Ð I0.A II.B 
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Phụ lục 1: 
Phụ lục 2: 
Phụ lục 3: 
Phụ lục 4: 
Phụ lục 5: 
Phụ lục 6: 
Phụ lục 7: 
Phụ lục 8: 
Phụ lục 9: 


Phụ lục 10: 
Phụ lục I1: 
Phụ lục 12. 
Phụ lục 13: 
4: 
Phụ lục 15: 
Phụ lục 16: 
Phụ lục I7: 
Phụ lục 18: 
Phụ lục 19: 
Phụ lục 20: 
Phụ lục 21: 


Phụ lục 22: 


Phụ lục 


Phụ lục 


Danh mục thuốc độc bảng A 

Danh mục thuốc độc bổ sung bảng A 

Danh mục thuốc độc bảng B 

Danh mục thuốc độc bổ sung bảng B 

Danh mục thuốc giảm độc 

Dự trù mua thuốc độc A- B 

Phiếu lĩnh thuốc độc A- B 

Số pha chế thuốc độc A- B 

Số theo dõi thuốc độc A- B 

Báo cáo tồn kho thuốc độc A- B 

Phiếu lĩnh thuốc độc A- B 

Danh mục tiền chất dùng làm thuốc 

Danh mục thuốc hướng tâm thần có trong dạng phối hợp 
Danh mục tiền chất ở dạng phối hợp 

Danh mục thuốc gây nghiện ở dạng phối hợp 

Phiếu lĩnh thuốc gây nghiện 

Số pha chế thuốc gây nghiện 

Số xuất - nhập thuốc gây nghiện 

Cách trình bày biển hiệu nhà thuốc tư nhân và đại lý thuốc 
Đơn xin mở nhà thuốc tư nhân 

Đơn xin mở đại lý thuốc cho doanh nghiệp kinh doanh thuốc 
Mẫu biển hiệu treo trước ngực 


Phụ lục 1 


“ 2 
DANH MỤC THUỐC ĐỘC BẢNG A 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 2032/1999/QĐ-BYT 
ngày 09 tháng 7 năm 1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


= 


L1. Aelarubicin | 21. Clorambucil 
2. Aconitin 22. Clormethin 
3. Actinomycin 23. Convalatoxin 
4. Aldesleukin | 24. Cyclophosphamid | 
Lỗ: Amrinon 25. Cytarabin 
6. Amsacrin 26. Dacarbazin 
7. Apomorphin 27. Daunorubicin 
B Asparaginase 28. Desfluran -| 
9. Atropin | 29. Deslanosid 
I0. Azathioprin 30. Didanosin 
II. Bisantren 3]. Gigitoxin 
3 Bleomycin 32. Digoxin 
13. Busulfan 33. Dihydroergotamin 
14. Các Prostaglandin 34. Dobutamin 
|15. Carboplatin 35. Docetaxel 
16. Carmustin Ì36. Dopamin 
17. Celmoleukin (Interleukm - 2) 37. Doxorubicin 
18. Ciclosporin 38. Drostanolon Ỉ 
19. Cincocain (Percain; Dibucain) 39. Epinephrin (Adrenalin) 
20. Cisplatin | 40. Epirubicin 
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— 


41. Estramustin 71. Nalorphin 
42. Etomidat | 72. Naloxon 
43. Etoposid 73. Naltrexon 
44. Finasterid 74. Neostigmin bromid 
45. Fludarabin 75. Nitrat bạc 
46. Fluorouracil (Š - Fluorouracil) 76. Nitroglycerin 
47. Formestan 77. Nitlutamid 
48. Fotemustin 78. Nor - Epinephrin (Nor -Adrenalin) 
49. Gemcitabin 79. Oleandrin 
50.Goserelin 80. Quabain 
51.Hexamethylmeamin (Altretamin) mỸỊ Oxaliplatin 
52. Homtropin 82. Paclitaxel 
53. Hydroxyurea | 83. Parapenzolat bromid 
| 54. Interferon ơ, ÿ, y 84. Pilocarpin 
57. Letrozol 85. Pipecuonium bromid 
58. Leuprorelin 86. Pipenzolat bromid 
59. Lomustin 87. Pipobroman 
60. Megestrol _ |8: Preanimustin 
61. Melphalan 89. Procarbazin 
62. Methotrexat 90. Propofol 
L63: Methylergometrin O1. Protirelin 
64. Milrinon _Ì 92. Ritodrin 
65. Mithramyecin (Plicamycin) 93. Scopolamin 
66. Mitobronitol 94. Somatostatin 
67. Mitoguazon ¬ 95. Strychnin 
68. Mitomycin 96. Sulproston 
69. Mitoxantron Ÿ 97. Tamoxifen 
70. Molgramostim ' 98. Teniposid 


r 


99. Tetracain (Amethocain; 


Dicain) 


[ 108. Các dược liệu: 


100. Thiotepa 


10T. Triptorel:n 


102. Vinblastin 


103. Vincristin 


104. Vindesin 


đặc, cồn. 
J đ 


- Beladon: lá, bột lá và dạng bào chế cao 


- Cà độc dược (Datura metel): hoa, lá, quả và 
dạng bào chế cồn. 

- Ô đầu (là rễ củ của cây Aconitum sinense) 
- Mã tiền (Strychnos nux vomica): hạt, và 
dạng bào chế cao, cồn. 


- Hoàng nàn (Strychni wallichianae): vỏ thân 


105. Vinorebin 


106. Zlcitabin 


107. Zidovudin 
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Phụ lục 2 


DANH MỤC THUỐC ĐỘC BỔ SUNG BẢNG A 
(Ban hành kèm theo Quyết định số 3046/2001/QĐÐ-BYT 
ngày 12 tháng 7 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


l. Anastrozol 9. Irinotecan 
| 2. Buserelin 10. Mercaptipurin 
3. Capecitabin 11. Nevirapin 
4. Doxifluridin 12. Ritonavir 
5. Flutamid 13. Rituximab 
6. Fosfestrol 14. Saquinavir 
7. Ifosfamid 15. Tegafur 
8. Indinavir 


Phụ lục 3 


“ tả 
DANH MỤC THUỐC ĐỘC BẢNG B 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 2032/1999/QĐ-BYT 
ngày 09 tháng 7 năm 2005 của Bộ Trưởng bộ Y tế) 


I. Acarbose 20. Amlodipin 

2. Aceclidin 21. Amylocain 

3. Acenocoumarol 22. Androstanolon 
4. Acepromazin | 23. Atenolol 


| 3- Acepromazain 24. Atracurium besilat 
6. Aciclovir 25. Auranofin 
7. Acrivastin 26. Azatadin 
Lồ- Alcuroniumclorid 27. Baclofen 
9. Aldosteronacetat 28. Beclometason 
10. Alfacalcidol | 29. Befunolol 
II. Alfuzosin 30. Benazepril 
L2: Alteplase | 31, Benfluorex 
| I3. Alylestrenol | 32. Benperidol 
14. Amcinonid 33. Benzatropin 
15. Amilorid 34. Bepridil 
l6. Amineptin 35. Betahistin 
17. Amiodaron 36. Betametason 
18. Amisulptin 37. Betaxolol 
19. Amitrptylin 38. Bezadibrat 
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39. Bietaserpin 64. Clchcin 

40. Bipe:iden | 6s. Corticotropin 
4I. Bisoisrolol - | 05: Cortcison 

42. Bretyltutos:lat | 67. Cortivasol 

43. Bromocriptin 68. Cyclofenil 

44. Budesonid 69. Cyclopen 
| 45. Bupivacain l7o. Cycloswrin 
| 46. Buspiron l 71. Cyproteron 

47. Các chế phẩm của hormon tuyến | 72. Danazol 

yên (pituitary hormones) 

48. Các loại huyết thanh phòng chống | 73. Dapson 

uốn ván, nọc rắn 

49. Calcitriol 74. Debrisoquin 
50. Captopril 75. Deferoxamin 
51. Carbamazepin 76. Dehydroemetin 
52. Carvedilol 77. Deserpidin 

53. Cerivastatin 78. Desoxycorton 
54. Clobetasol 79. Dexamethason 
55. Clofibrat 80. Diclorison 

56. Clomifen 81. Dicoumarlo và các dân chất của nó 
57. Clomipramin 82. Diflorason 

58. Cloralhydrat 83. Dflucortolon 
59. Cloroquin 84. Diltiazem 

60. Clotoquinol 

. Clorpromazin 86. Dipyridamol 

62. Clorpropamid | 87. Disopvrarid - 


==............ 
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3. Clozapin 


88 


. Dcxazosin 


- Doxepin 116. Flumetason 


. Droperidol 117. Flunarizin 
. Dyclonin 118. Flunidolid 


. Emetin 119. Fluocinolon acetonid 


. Enalapril 120. Fluocortin 


. Encainid 121. Fluocortolon 


. Enfluran 123. Fluoxetin 
. Enoximon 125. Flupameson 


. Erythropoietin (Epoetin) 127. Flupredniden 


. Esmolol 128. Fluprednisolon 


. Estradiol 129. Fluticason 


. Estriol 130. Fluvastatin 


. Ether 131. Formocortal 


. Ethoheptazin 132. Formoterol 


. Ethylestrenol 133. Galamontrethiodid 

. Etidocain 134. Gemfibrozil 

. Etfoxin 135. Gliclazid 

. Etodolac 136. Glimepirid 

. Felodipin 137. Glipizid 

. Fenofibrat 138. Glycopyrroniumbromid 


ST IBEO---m=ä 
. Fexofenadin 139. Gloradorelin 
. Fluazacort 140. Gonadotrophin (Menotropin) 


. Fluconazol 141. Guaiacol 


Fludrocortison 142. Halopeidol 
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- Halothan 


170. Lisurid 


144. Heparin 


+ =.—— 


171. Lisurid 


145. Hydrocortison 


| 172. Lovastatin 


146. Hydroxyprogesteron 


† 


| 173. Loxapin 


147. Hydroxyzin 


174. Lynestrenol 


148. HyosinN-butylbromid 


175. | ypressin 


149. Idoxuridin 


176. Maprouili 


. Imipramin 


177. Mazipredon 


. Indapamid 


I78. Mecamylamin 


. Indometacin 


179. Medifoxamin 


. Indoramin 


180. Medrogeston 


. Insulin 


(81. Medroxyprogesteron 


. lod 


- 182. Meloxicam 


. lohexoi 


183. Mepivacain 


. lopamidol 


_ 
¡ 184. Mesterolon 


. lopromid 


+— E =— 


18S. Metandienon 


. loversol 


Ì&ó. Metenolon 


. Ipratropiumboxazid 


¡ 187. Metformin 


. Isocarboxazid 


188. Methoxsalen 


. lsofluran 


| 189. Methyldopa 


- lsradipin 


| 190. Methylprednisolon 


. Ketotifen 


- T91. Methyltestosteron 


. bacidipin 


(192. Metoclopramid 


. bkansoparazol 


† 
193. Metofenazat 


. Laevmepromazin 


194. Metoprolol 


. kLidocain 


195. Metrizamid 


. Lisinopril 


196. Metyrapon 
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HE Mexiletin - Norethisteron 
198. Mianserin - Norgestrel 
| 199. Miconazol . Octreotid 
200. Mifepriston . Ondansetron 
201. Minoxidil . Orlitstat 
202. Misoprostol . OxytocIn 
203. Mivacurium clorid - Pamidronic acid 
204. Mizolastin : - Pancuronium bromid 
Í20s. Moclobemid .- Papaverin 
206. Modafinil - Paramethason 
207. Molsidomin - Parnaparin 
208. Mometason . Penfluridol 
209. Moxisylyt . Pergolid 
210. Nadolol - Perindopril 
211. Nadroparin calci . Perphenazin 
212. Narcotin . Phentolamin 
213. Natri nitroprussid . Pimozid 
|314. Nước oxy già (trên 20 thể tích) . Pipamperon 
- Nicardipin . Pipouazin 
. Nicergolin - Pirbuterol 
- Ñicotin 244. Piretanid 
. Nigedipin 245. Piribedil 
. Ñimodipin 246. Peroxicam 
- Nisoldipin 247. Pravastatin 
- Nirendipin 248. Prazosin 
: Nitrofurantoin 249. Prednisolon 
- Nomegestrol 250. Prednison 


251. Prifinium bromid 
252. Primaquin 


53. Procain 


277. Spironolacton 


278. Streptkinase 


279. Streptomycin 
280. Sulodexid 
281. Sulpirid 


. Suxamethonium 


254. Proclorperazin 


55, Progesteron 


256. Promegeston 


. Promestrien 283. Teicoplanin 


. Propafenon . Tenoxicam 


259. Propagenon - Terazosin 


260. Propylthiouracil .- Terbutalin 
261. Quinapril 
262. Quinupramin 
263. Ramipril 
264. Reserpin 
265. Rifampicin 
266. Rifamycin 
. Rilmenidin 
268. Risperidon 
269. Rivastigmin 
270. Salbutamol 


287. Terlipressin 


. Tertatolol 


. Testosteron 


. Tetracosactid 


. Thiamezol 


.- Thiocolchicosid 


293. Thiopental natri 


- Thioproperzin 


295 


296. Thyroxin và các dẫn chất 
tổng hợp của nó 


- Thioridazin 


271. Selegilin 


372. Sevfluran 


297. Tianeptin 
298. Tibolon 
299. Tiemonium 
300. Tizanidin 
301. Tolcapon 
302. Toloxaton 


. SImvastatin 


. Somftropin 
375. Sotalot 


276. Spartein 


244 


326. Dược liệu: Phụ tử (Là rễ củ đã 
chế biến của cây Aconitum sinense) 
Em... 
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Phụ lục 4 


DANH MỤC THUỐC ĐỘC BỔ SUNG BẢNG B 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 3046/2001/QĐÐ-BYT, 
ngày 12 tháng Ø7 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


1. Acid Clodronic và muối 


| 20. Clopidogrel 


2. Acid Valproic và các muối | 21. Cyclofenil 
3. Acid Tranexamic 22. Delapril 

[ 4. Amifostin 23. Dexmedetodimin 
5. Aminophyllin 24. Diclofenac 


6. Atorvastatin 


25. Difemerin 


7. Azapentacen 


—`......... 


8. Azapropazon 


26. Dihydralazin 


27. Drotaverin 


9. Bambuterol 


28. Ebastin 


10. Basiliximab 


29. Entacapon 


11. Benzyl-hiouracil 


30. Ethamsylat 


12. Brimonidin 


31. Ethionamid 


13. Captodiam 


| 32. Famciclovir 


14. Carbimazol 


33. Fenoterol 


15. CelecoxIib 


34. Feticonazol 


16. Chlorphenesin carbamat 


35. Filgrastim 


17. Chlorphenoxamin 


36. Gestrinon 


18. Chlorpropamid 


37. Glibenclamid 


19. Ciprofibrat 


38. Gliqudon 
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- Glucosamin 


62. Nandrolon 


-40. 


Hydrochlorothiazid 


lø. Nicoraldil 


4I. Idrocilamid 64. Olanzapin 
42. Imidapril ve Omeprazol 
43. Isoconazol Ì66. Pantoprazol 
44. Isoprenalin 67. Polidocanol 
45. Isosorbid 5 mononitrat _| 68. Pralidoxim 
46. Isosorbid Dinitrat 69. Pravastatin 
47. Itraconazol 70. Protamin 
48. Labetalol 71. Protionamid 
49. Leucovorin 72. Rabeprazol 
50. Levobunolol 73. Rocuronium bromid 
51. Levodopa 74. Salmeterol 
E Levonorgestrel 75. Sulindac 
33. Loratadin 76. Telmisartan 
==.; 
54. Losartan 77. Thymomodulin . 
35. Manidipin 78. Ticlopidin 
56. Mefloquin 79. Tinidazol 
57. Menotropin 80. Tratricol 
58. Mequitazin 81. Topiramat 


- Methyl-thiouracil 


82. Trifluridin 


- Mirtazapin 


Ì 83. Urofollitrophin 


- Nabumeton 
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Phụ lục 5 


? 
DANH MỤC THUỐC GIẢM ĐỘC 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 2032/1999/QĐ-BYT 
ngày 09 tháng 7 năm 1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


TT 


¬mI 
Tên hoạt chất 


Dạng bào 


Nông độ % 


Hàm lượng tối 


Acid tranexamic 


Thuốc viên 250mg 
Th 3 


chế tối đa của đa của dạng 
dạng thuốc thuốc đã chia 
chưa chia liều liều 
I_ | Acarbose Thuốc viên 
| ø Aceprometazin Thuốc giọt 0.3 
Thuốc viên | I0mg 
Aceprometazin Thuốc viên 7.5 mg 


3 
= 
5_ | Acyclovir uốc mắt 
6_ | Acirivastin Thuốc viên |8mg 
7 | Alfuzosin Thuốc viên 2.5 mg _1 
8 | Amilorid Thuốc viên 5mg 
9_ | Aminophyllin Thuốc viên 200 mg l 
I0 | Amlodipin Thuốc viên 5mg Ì 
II In Thuốc viên 50 mg 
12 ÏAtxeoiah Thuốc viên 20 mg 
13 | Atropin Thuốc mắt l 
Thuốc tiêm 0.05 0.25 mg 
Thuốc viên 0.5 mg 
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Thuốc viên 600 mg 
Thuốc viên 
Khí dung phân liều 
dạng: 


14 | Azapropazon 


I5 | Bambuterol 10 mg 


l6 | Beclomethason 


- Dung dịch 0.25mg/lần phun 
- Bột trong viên nang 0.1mg/ viên /hít 
17 | Budesonid Hỗn dịch khí dung 
I8 | Benazepril Thuốc viên 
E | Biiliek Thuốc viên 
20: | Betahistin Thuốc viên 
21 | Benzafibrat 
0 ngây phun 
23 | Calcitriol Thuốc viên |0.25 mg 
24 | Captodiam Thuốc viên 50 mg 
25 | Catopril Thuốc viên 25 mg 
26 | Carvediol Thuốc viên 53mg 
27 | Chlorphenoxamin | Thuốc viên 035 |20mg 
Thuốc siro 
28 | Chlorpropamid `} Thuốc viên 100 mg ] 
| 29 | Clofibrat Thuốc viên 250mg 1 
30 l Cloral hydrat Thuốc siro 6 
Thuốc viên 500 mg 
31 | Cloroquin Thuốc đặt 300 mg 
Siro 0.1 
Thuốc viên 300mg 
——+ 
32_ | Cloroquinol Thuốc siro 250 mg 
Ì Thuốc viên 
33 | Clopromazin 2| Thuốc đặt 50 mg 
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¡ Thuốc giọt 


| Thuốc tiêm l 50 mg 
ị Thuốc viên 
[ 34 Cyproteron Thuốc viên 
35. Cyclopenthiazid | Thuốc viên 


36 


: Dapson 


| Thuốc viên 


Sử 


Dehydroemetin 


| Thuốc viên 


38 | Diclofenac Thuốc viên 
Thuốc đặt 
39! Dihydroemetin Thuốc viên 


40; Ditiazem Thuốc viên 
4L | Dipivefrin | Thuốc mắt 
42 | Drotaverin Thuốc viên 
43 | Doxazosin Thuốc viên 
44 | Doxazosin | Thuốc viên 
45 | Ebastin Thuốc tiêm I0 mg 
46 | Enalaprin J Thuốc viên I0 mg 
47 | Epinephrin Khí dung phân liều 0.2 mg/lần phun 
Thuốc đặt 
Thuốc mắt 01 |lmg 
48 | Estradiol Thuốc dán 0.1 mg 
Thuốc đặt 0.1 mg 
Thuốc viên 0.1 mg 
49 | Estriol Thuốc viên lmg 
501 Ethionamid Thuốc viên | 250mg 
Thuốc đạn 500 mg 
51 | Etodolac Thuốc viên — | 200 mg 
52_ | Felodipin Thuốc viên I0 mg 
| 53 | Fenofibrat Thuốc viên 300 mg 
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= 


54 | Fluconazol Thuốc viên 150mg 
55 | Fluticason Khí dung phân liều 0.25 mg/lần phun ' 
| _| Dung dịch khí dung | 0.1 
56 | Gemfibrozil 1 Thuốc viên 30 mg =.. 
57 | Glibenclamid Thuốc viên 3.5 mg | 
58 | Giiclazid Í Thuốc viên 80 mg ' 
59 | Glucozamin | Thuốc viên 250mg 
Cốm pha dung dịch 1500 mg 
60 | Guaiacol Thuốc đặt | 500 mg 
Thuốc tiêm 3 150 mg 
§ Thuốc viên 250 mg 
61 | Homatropin Thuốc viên I mg ' 
62 | Hydrochlothiazid | Thuốc viên 29 mg j 
63 | Hyoscin Thuốc đặt 10 mg 
N-butylbromib Thuốc giọt 2 
| Thuốc viên I0 mg 
64 | Indometacin Thuốc đặt 50 mg | 
Thuốc mắt l 
Thuốc viên 25 mg 
65_ | Indoramin Thuốc viên 25mg 
66 | Isosorbid Dinitrat | Thuốc viên 20 mg 
Thuốc viên ngậm 5mg 
dưới lưỡi 
Khí dung phân liều 1.25 mg/lần phun 
67 | Isosorbid-5- Thuốc viên 20mg 
mononitrat Thuốc viên tan chậm 60 mg 
68 | lradipin Thuốc viên 5mg | 
69 | Lacidipin J Thuốc viên l4 mg 
70 Lansoprazol ị Thuốc viên | 30 mg 


À 
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71 | Lamivudin Thuốc viên 100 mg 
|L_ Dung dịch uống | |_ 
72 | Levonorgestrel Thuốc viên 0.03 mg 
TX |Lijoesin Thuốc tiêm 2 |200mg 
Thuốc viên 10 250mg 
Khí dung phân liều 2 
Dung dịch nhớt lỏng g) 
Gel bôi niêm mạc 
74 | Lisinopril Thuốc viên I0 mg 
75 | Lobelin Thuốc tiêm I0 mg 
Loratadin Ì Thuốc viên 10 mg 
K5 Lovastatin Thuốc tiêm | |20m | 
Metenolon | Thuốc viên 50 mg 
79 | Metoprolol Thuốc viên | 50 mg 
80 | Metformin Thuốc viên 500 mg 
8I | Methoxsalen Thuốc viên I0 mg 
82 |Metoclopramid | Thuốc đặt 20 mg 
Thuốc viên I0 mg 
83 | Miconazol Thuốc đặt 100 mg 
Thuốc viên I50 mg 
84 | Minoxidi Thuốc viên li, 5mg | 
85 | Molsidomin 4 mg 
86 - Moxisylyt 30 mg 
87 | Nabumeton Thuốc viên 500 mg | 
88 | Nadolol Thuốc viên 80 mg 
89_ |Nifedipin Thuốc viên 5mg 
90 | Nimodipin | Thuốc viên 20mg 
Thuốc viên tan chậm 30 mg 
9I | Nimodipin Thuốc viên | 30 mg 
92 | Nisoldipin Thuốc viên L10 mg 


Nitrat bạc 
Nitrendipin 


Thuốc mắt 
Thuốc viên 


20 mg 


Nitroglycerin 


0.4 mg /lân phun 
20mg 


Khí dung phân liều 
Thuốc dán 
Thuốc viên 

Thuốc viên tan chậm 


0.5 mg 
2.5 mg 


I3 Omeprazol 


Thuốc viên 


Thuốc viên 
Thuốc viên 


Thuốc viên 


Thuốc đặt 
Thuốc viên 


Propranolol 


Quinapril 


I0I | Piroxicam Thuốc đặt 
R Thuốc viên 

102 | Procain Thuốc tiêm 
103 | Promecthazin Thuốc viên 


Thuốc siro 


Thuốc viên 


Thuốc viên 


Rilmenidin Thuốc viên .- 
107 | Salbutamol Khí dung phân liều 
- Dung dịch 
- Bột trong viên nang |_ 0.2 |0.2 mg/lần phun 
Thuốc siro 0.4 mg/ viên/ lần 
Thuốc viên hít 
Thuốc viên tan chậm | 0.04 |2mg 
Smg 
108 | Spactein Thuốc viên | 100 mg 
Thuốc tiêm Xs: 10 
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109] Sprironolacton Thuốc viên | 75 mg 
I0 | Stretomycin Thuốc viên (dạng Ỉ 100 mg 
| phối hợp |_ | 
[II | Sulindac Thuốc viên . 200 mg 
Thuốc đặt 200 mg 
II2 | Strychnin Thuốc tiêm 1 0.I l 
I13 ' Tenoxicam Thuốc đặt 20 mg 
ị Thuốc viên 20 mg 
114 | Tarazmin Thuốc viên | I0 mg 
I15 | Terbutalin Khí dung phân liều 0.5 mg/ lần 
Thuốc siro 
Thuốc viên 003 |5mg 
¡ 116 | Tesstostron Thuốc viên 40 mg 
| 7Í Tetracain Viên ngậm 0l mg 
Terbutalin Dung dịch 0.25 
Khí dung | — 
Thiocolchicosid Thuốc tiêm 0.2 4mg 
Thuốc viên 4mg 
Tibolon Thuốc viên 2.5 mg 
Tinidazol Thuốc viên 500 mg 
Trandolapril Thuốc viên 2mg 
Belladon Cao thuốc 0.3 20 mg 
Thuốc đạn | 250 mg 
Mã tiền Cồn thuốc ) 500 mg 
@Strychnes Cao thuốc 01 |30mg 
fREGHMSEI Bột uống 05 |50mg 
125 | Cà độc dược lá Cồn thuốc 10 
(Datura metel) Cao thuốc 03 |20mg 
Bột uống L5 50 mg 


Phụ lục 6 
DỰ TRÙ MUA THUỐC ĐỘC A - B 


Đơnv,. — l ¬.== | Mẫu số: 2 | 
Số: NT DỰ TRÙ MUA THUỐC ĐỘC A - B NĂM................... | 
Kính gửi: 
Tên thuốc. | Đơn Phần báo cáo năm trước 
: ' 1". : Dự trù | Ghi 
ỨT| nông độ, | VỊ | Tồn năm trước | Mua trong | Tổng | Xuất Tồn kho | năm nay Duyệt chú 
| hàm lượng | tính | chuyển sang nãm SỐ (trong năm| cuối năm 
biI=== ¬ lIE 
I0 @_ | @) (4) @ |(/| 0Œ (8) 9) | q0 | 0U) 
Ỉ = F 
| .<ố...... 
Ngày .....tháng....... năm :‹‹.... Người lập dự trù Ngày ........ tháng ........ năm ..... 
Duyệt bản dự trù này gồm ....trang...khoản Thủ trưởng đơn vị 
Cơ quan duyệt dự thì (Ký tên. đóng dấu) 


(Ký tên, đóng dấu) 


09G€ 


Đơn vị: 


Phụ lục 7 


PHIẾU LĨNH THUỐC ĐỘC A - B 
(Bắt đầu sử dụng từ ......đến .....năm ....... 


Mẫu số: 3 


tsc 


Đơn vị: 


Phụ lục 8 


SỐ PHA CHẾ THUỐC ĐỘC A - B 
(Bắt đầu sử dụng từ ......đến .....năm ....... 


Mẫu số: 4 


SỐ PHA CHẾ THUỐC ĐỘC A - B 


Ngày | Số thứ | Tên thuốc - 
tháng tự nồng độ, 


hàm lượng | pha chế | được theo lý thuyết | được trên thực tế 


Ghi chú 


Số lượng thuốc Số lượng thuốc | Họ và tên 
thành phẩm thu thành phẩm thu | người pha 
chế 
6 Ýj § 


* Sổ có đóng dấu giáp lai của đơn vị: 


lD xổ 


Đơn vị: 


Phụ lục 9 


SỐ THEO DÕI THUỐC ĐỘC A - B 
(Bắt đầu sử dụng từ ......đến .....năm ....... 


Mẫu số: 5 


09c 


THEO DÕI THUỐC ĐỘC A - B 


Tên thuốc, nồng độ, 
hàm lượng 


Ị 2 | 3 _ l 5 6 7 8 9 


—— 


- 
Tồn kỳ trước Lýdo | Tổng | Lý do | Còn 


TT h : 
chuyền sang nhập SỐ xuất lại 


| Đơn vị 


* Số có thể làm thành nhiều trang, có thể mỗi trang là một tên thuốc (tuỳ thuộc đơn vị có lượng thuốc nhiều 
hay ít) 

* Cột 4 ghi sổ tồn năm trước chuyển sang hoặc quý trước chuyển sang. 

* Cột 5 ghi số nhập trong năm hay trong quý, cột 6 là tổng của cột 4 và cột 5, cột 7 là số lượng đã xuất, cột 
8 phi còn lại cuối năm hay cuối quý. 

* Lý do xuất, nhập: nhập (mua) theo hoá đơn số ....ngày....; xuất theo hoá đơn hoặc bán lẻ theo đơn hoặc đã 
cấp phát. 


Phụ lục 10 


Đơn vỊ: 


- - Mẫu số: 6 
Số: BÁO CÁO TỒN KHO THUÔC ĐỘC A - B 
Năm.......... 
Tr Tên thuốc, nồng Điêu tí Tồn kỳ Nhập Tổng Xuất Hư Tồn kho Ghi 


độ, hàm lượng trước | trong năm số | trong năm | hỏng | cuối năm chú 
Rriir 


l 9 3 4 5 6 T 8 gi SA” 
— — + 
II J8: 


Thủ trưởng đơn vị 
(Ký tên, đóng dấu) 


* Cột 6 là tổng số của cột 4 và cột Š 
* Tổng của cột 7, 8, 9 phải bằng số lượng ghi ở cột 6 


* Báo cáo làm thành 2 bản (lưu tại đơn vị I bản, gửi cơ quan quản lý cấp trên I bản) 


I9 


«9 


Phụ lục 11 
Bệnh viện: Phần gốc lưu tại khoa điều trị bệnh viện: 
Khoa: Khoa: 
Số: Số 
PHIẾU LĨNH THUỐC ĐỘC A- B PHIẾU LĨNH THUỐC ĐỘC A - B 


Tên thuốc, nồng | Đơn vị 
độ, hàm lượng 


Tổng số:......... khoản Tổng số:......... khoản 
Người phát Người lĩnh Người phát Người lĩnh 
Ngày....... tháng.......năm .... Ngày ....... tháng.......năm .... 
Khoa dược Trưởng khoa điều trị Khoa dược Trưởng khoa điều trị 


đã kiểm tra đã kiểm tra 


Phụ lục 12 


DANH MỤC TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC 
(Danh mục 2) 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 3047/2001/QĐÐ- BYT 
ngày 12 tháng Ø7 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


Tên khoa học 


Tên quốc tế 


EPHEDRIN 


Benzenemethanol, œ 


~[1- (methylamino) ethyl] 


PSEUDOEPHEDRIN Benzenemethanol, œ 


-2-(methyllamino)- l-phenylpropan- l -ol 


ERGOMETRIN Ergoline-8-carboxamide,9,10- 
đihydro-N-(2-hydro- I-methylethyl)- 
6-methy-[8(s)] 

ERGOTAMIN Ergotaman-3 ,6 ,18-trione, 12 - 
hydroxy-2 -methyl-5 - 
(phenylmethyl)-(5` œ) 

PHENYLPROPANOLAMIN | Benzenemethanol,œ-(1- aminoethyl)- 

(Norephedrin) Gì 


263 


Phụ lục 13 


DANH MỤC THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN 


CÓ TRONG DẠNG THUỐC PHỐI HỢP 
(Danh mục 3) 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 3047/2001/QĐÐ- BYT 
ngày 12 tháng 07 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


STT | Tên chất hướng tâm thân | Hàm lượng tối đa có trong một đơn vị 
và tiền chất đã chia liều 

[| Allobarbital I0 mg 

|3 | AIprazolam 0,25 mg 
3 | Amobarbital 10 mg 
4 |Barbital I0mg 
3 | Bromazepam 1. l mg 
6_ | Brotizolam šK 0,25 mg 
7 | Butobarbital I0mg 
8 | Camazepam 5mg 
9 | Chlodiazepoxid 35mg mm 
10 | Clobazam 53mg 
II | Clonazepam 0,5 mg 
I2 | Clorazepat I0 mg 
13 | Clotiazepam 5mg 
14 | Delorazepam 0,25 mg 
15 | Diazepam 5mg 
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l6 | Estazolam 0,5 mg 


J7 | Ethylcloflazepate 0,25 mg 
I8 | Fludiazepam 0,5 mg 
I9 Í Flpnidazapsan 0,5 mg 
20 | Flurazepam 5mg 
21 | Halazepam 5 mg 
_ 22 | Ketazolam 5mg _Ì 
23 | Loprazolam 0,25 mg 
24 | Lorazepam 0,5 mg 
2s Lormetazepam 0,25 mg 


26 | Medazepam 5mg 
27 | Meprobamat 100 mg 


28. | Methylphenobaribital 10 mg 
29 |Midazolam 535mg | 
30 | Nitrazepam 535mg | 
31 | Nordrazepam 0,25 mg 
32 | Oxazepam 10mg 
33. | Oxazolam 5mg 
34 | Pentobarbital I0mg 
35 | Parazepam 535mg 
|3 Phenobarbital 25 mg 
37 | Secbutabarbital 10mg 
| 38 |Temaepm 25mg 
39 | Tetrazepam 5mg 
40 | Vinylbital 10 mg 
4I | Cloxazolam lImg 
42_ | Delorazepam 0.25mg 
43 | Nimetazepam Img 


Phụ lục 14 


DANH MỤC TIỀN CHẤT Ở DẠNG PHỐI HỢP 
(Danh mục 4) 
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 3047/2001/QĐ- BYT 
ngày 12 tháng Ø7 năm 2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


Tên tiền chất Hàm lượng tối đa có | Nông độ tối đa có 
trong một đơn vị đã | trong một đơn vị 
chia liều chưa chia liều 


Ephedrin 
Ergometrin 


Ergotamin Img 


Pseudoephedrin 


Phenylpropanolamin 


(Norephedrin) 
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STT 


5 


Phụ lục 15 


DANH MỤC THUỐC GÂY NGHIỆN 
Ở DẠNG PHỐI HỢP 


(Ban hành kèm theo Quyết định số: 2033/1999/QĐ-BYT 
ngày 09 tháng 07 năm 1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 


Tên nguyên liệu 
thuốc gây nghiện 


Acetyl dihydrocodein 


Cocain 


Hàm lượng tính theo 
dạng base trong 1 đơn vị 
sản phẩm đã chia liều 


(tính theo mg) 


2 
3 | Codein 100 2/5 
4_ | Dextropropoxyphen 135 2x3 


Nồng độ % 
tính theo dạng 
base trong sản 

phẩm chưa 
chia liều 


0,1 


Difenoxin 


Không quá 0,5mg 
Difenoxin và với ít nhất 
0,025mg Atropin Sulfat 
trong 1 đơn vị thành phẩm 
đã chia liều 


Difenoxylat 


Không quá 0,5mg 
Difenoxyl và với ít nhất 
0,025mg Atropin Sulfat 
trong 1 đơn vị thành phẩm 
đã chia liều 
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7 _| ° Wydrocodein th 100 2⁄5 
8 | Ethyl morphin 100 2; 
9 | Nhựa thuốc phiện I mg tính theo morphin base | 
x4 XS = là 

10 | Nicocodin 100 25 
II | Nicodocodin 100 SN, 
I2 | Norcodein 100 2.0) 
13. | Pholcodin 100 SẤ») 
14 | Propiram 100 2.5 
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Phụ lục 16 


Bệnh viện: Bệnh viện: 
Khoa: Khoa: 
Số: Số: 
PHIẾU LĨNH THUỐC GÂY NGHIỆN PHIẾU LĨNH THUỐC GÂY NGHIỆN 
Tên thuốc, nồng | Đơn vị | Số lượng Tn Tên thuốc, nồng | Đơn vị | Số lượng TT: 
độ, hàm lượng | tính | lĩnh Xung TÌỈ độ BRmmlmợng | th | ng | DU CHỦ 


Tổng số: ......... khoản Tổng số:......... khoản 
Người phát Người linh Người phát Người lĩnh 
Khoa dược Ngày....... tháng.......năm .... Khoa dược Ngày ....... tháng.......năm .... 
đã kiểm tra Trưởng khoa điều trị đã kiểm tra Trưởng khoa điều trị 
Ghi chú: 


* Số lượng thuốc phải viết bằng chữ, chữ đầu phải viết hoa 
* Phần gốc lưu tại khoa điều trị 


Phụ lục 17 


SỐ PHA CHẾ THUỐC GÂY NGHIÊN 


(Bắt đâu sử dụng từ ......đến............. ) 


Tên đơn vị: Mẫu số 7 


Ngày | Số thứ | Tên thuốc - Ghi chú 
tháng tự nồng độ, 


hàm lượng 


Công 
thức pha 


Số lượng thuốc 
thành phẩm thu 
được theo lý thuyết 


Số lượng thuốc 
thành phẩm thu 
được trên thực tế 


Họ và tên 
người pha 


* Sổ có đóng dấu giáp lai của đơn vị 


Phụ lục 18 


Tên đơn vị: Mẫu số 8 


SỐ XUẤT - NHẬP THUỐC GÂY NGHIỆN 


(Bát đâu sử dụng từ ......đến ............. ) 
Tên thuốc, hàm lượng, nồng độ: ...........................-- --- --: -----+ + 
TU: ŸU UUDTHE v: s2 2232566 6536ã56230ã8123543045155211286552A9A44)3sds8x3.0bzzsz8 


Lý do | Số chứng |Số lượng 
xuất nhập từ nhập 


Còn lại | Ghi chú 


* Có đánh số thứ tự, đóng dấu giáp lai 


271 


Phụ lục 19 


CÁCH TRÌNH BÀY BIỂN HIỆU 
NHÀ THUỐC TƯ NHÂN VÀ ĐẠI LÝ THUỐC 


NHÀ THUỐC TƯ NHÂN 
(Tên nhà thuốc) 
CHUYÊN BÁN LẺ 


DƯỢC SĨ (ghi rõ họ tên dược sĩ chủ nhà thuốc): 

GIẤY CHỨNG NHẬN SỐ: 

ĐỊA CHỈ: ĐIỆN THOẠI: 
GIỜ MỞ CỦA: 


Cách trình bày biển hiệu đại lý 


ĐẠI LÝ BÁN LẺ THUỐC CHƠ............ 
(Tên nhà thuốc) 


HỌ TÊN: (ghi rõ họ tên chức danh chủ đại lý) 


GIẤY CHỨNG NHẬN SỐ: 
ĐỊA CHỈ: ĐIỆN THOẠI: 
GIỜ MỞ CỦA: 
L_ ==... 


Phụ lục 20 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 


ĐƠN XIN MỞ NHÀ THUỐC TƯ NHÂN 
(Theo Thông tư hướng dẫn số.... ngày.... tháng.... năm 200.... của Bộ Y tế) 


Kính gửi: Ông (bà) Giám đốc Sở Y tế.......... 
Tên tôi là: Năm sinh: 

Địa chỉ thường trú: 

Trình độ chuyên môn: 

Năm tốt nghiệp đại học: 


Đã công tác trong ngành dược từ ngày... tháng.... năm đến ngày.... tháng, năm.... 


Tại đâu: 

Tôi xin mở nhà thuốc tại: 

Số nhà đường phố xã (phường) huyện (quận) tỉnh (thành phố) 
Là nhà: 

- Của gia đình tôi: 

- Do tôi thuê của ông (bà): 

Phạm vi xin phép kinh doanh: 

- Bán lẻ thuốc thành phẩm 

- Pha chế theo đơn 

Vốn đầu tư ban đầu: 

Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu sau: 
- Bản sao bằng tốt nghiệp đại học 

- Sơ yếu lý lịch. 

- Phiếu khám sức khoẻ. 
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- Hợp đồng thuê nhà (nếu là nhà thuê). 

- Ý kiến đồng ý cho mở nhà thuốc của thủ trưởng cơ quan nơi tôi đang 
công tác (đối với dược sĩ đương chức). 

Giấy chứng nhận thời gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp. 

Tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc Chính sách Quốc gia về thuốc, các 
Quy chế dược và các văn bản pháp luật có liên quan, luôn trau đồi và giữ vững 
y đức trong kinh doanh thuốc. Chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế, Sở Y 
tế đối với nhà thuốc. 

Người làm đơn 
Ký, viết rõ họ tên 
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Phụ lục 21 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 


Ngày......tháng....... năm 200. 


ĐƠN XIN MỞ ĐẠI LÝ THUỐC 
CHO DOANH NGHIỆP KINH DOANH THUÔC 
(Theo Thông tư hướng dẫn số.... ngày.... tháng .... năm 200..... của Bộ Y tế) 


Kính gửi: Ông (Bà) Giám đốc Sở Y tế.......... 

TêY/(ÕI lRŠsseseenegtreientrrdardseada Năm sinh: 

Địa chỉ thường trú: 

Trình độ chuyên môn: 

Năm tốt nghiệp đại học: 

Tôi xin mở đại lý bán thuốc cho doanh nghiệp (ghi rõ tên doanh nghiệp) 

Số nhà đường phố xã (phường) huyện (quận) tỉnh (thành phố) 

Tôi xin giữ kèm theo đơn này các tài liệu sau: 

- Bản sao bằng chuyên môn. 

- Sơ yếu lý lịch. 

- Phiếu khám sức khoẻ. 

- Hợp đồng thuê nhà (nếu là nhà thuê). 

- Ý kiến đồng ý cho mở nhà thuốc của Thủ trưởng cơ quan nơi tôi đan 
công tác (đối với cán bộ đương chức). 

Giấy chứng nhận thời gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp. 

Tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc Chính sách Quốc gia về thuốc, cá 
Quy chế dược và các văn bản pháp luật có liên quan, luôn trau đồi và giữ vữn 
y đức trong kinh doanh thuốc. Chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế, Sở ` 
tế đối với nhà thuốc. 

Người làm đơn 
Ký, viết rõ họ tê 
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Phụ lục 22 


MẪU BIỂN HIỆU ĐEO TRƯỚC NGỰC 


Kích thước biển đeo: I0Ocrn x 6cm 


ảnh Tên doanh nghiệp hoặc nhà thuốc 
3x4 


Họ tên người hành nghề 
Chuyên môn: 


Địa chỉ hành nghề: 


Số biển: Có giá trị đến: 
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